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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 柔柔化粧水 

產品類別 化粧水、化粧用油 

產品劑型 液劑 

用途 保濕 

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 1000000012 
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6 
 

(3) 全成分名稱及其各別含量 

 

 

  

INCI Name Cas No. w/w% 功能 

Aqua 7732-18-5 89.408 溶劑 

Pentylene Glycol 5343-92-0 3.508 保濕劑 

Dipropylene Glycol 25265-71-8 2.000 保濕劑 

PPG-12-Buteth-16 9038-95-3 2.000 滋潤劑 

Niacinamide 98-92-0 1.000 皮膚調理劑 

Betaine 107-43-7 1.000 保濕劑 

PEG-40 Hydrogenated Castor Oil 61788-85-0 0.400 助溶劑 

Olea Europaea (Olive) Leaf 

Extract 

8001-25-0 
0.325 皮膚調理劑 

Chlorphenesin 104-29-0 0.200 防腐劑 

Mannitol 69-65-8 0.075 皮膚調理劑 

Ammonium Glycyrrhizate 53956-04-0 0.020 皮膚調理劑 

Butylene Glycol 107-88-0 0.020 皮膚調理劑 

Sodium Hyaluronate 9067-32-7 0.010 保濕劑 

Disodium EDTA 6381-92-6 0.010 螯合劑 

Fragrance - 0.010 香精 

Alpinia Galanga Extract 84625-26-3 0.008 皮膚調理劑 

Caffeine 58-08-2 0.002 皮膚調理劑 

Zinc Gluconate 4468-02-4 0.002 皮膚調理劑 

Aesculus Hippocastanum (Horse 

Chestnut) Seed Extract 
8053-39-2 0.001 皮膚調理劑 

Xanthan Gum 11138-66-2 0.0008 增稠劑 

Caprylic/Capric Triglyceride 73398-61-5 0.0002 皮膚調理劑 

Total 100.0 
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(4) 產品標籤、仿單、外包裝或容器 

項目 資料 

內包裝/容器 

(正反面) 

     

標籤/仿單 

 

  

品名：柔柔化粧水 

用途：保濕。 

用法：早晚清潔肌膚後，取適量於手心或化粧棉上均勻

塗抹於臉部肌膚。 

全成分：Aqua、Pentylene Glycol、Dipropylene Glycol、

PPG-12-Buteth-16、Niacinamide、Betaine、PEG-40 

Hydrogenated Castor Oil、Olea Europaea (Olive) Leaf 

Extract、Chlorphenesin、Mannitol、Ammonium 

Glycyrrhizate、Butylene Glycol、Disodium EDTA、

Fragrance、Alpinia Galanga Extract、Caffeine、Zinc 

Gluconate、Aesculus Hippocastanum (Horse Chestnut) 

Seed Extract、Sodium Hyaluronate、Xanthan Gum、

Caprylic/Capric Triglyceride 

保存方法：請置於室溫陰涼處並避免陽光直射。 

製造業者/地址/電話： 

AJP 化粧品股份有限公司 / 

oo 市 oo 路 oo 段 XX 號 / 02-2xxx-xxxx 

製造日期：2022.08.10     

有效期間：3 年 

批號：IT22080H                 

容量：200 mL 

使用注意事項：使用時若有不適請立即停止使用，並以

清水沖洗。 
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(5) 製造場所符合化粧品優良製造準則之證明文件或聲明書 
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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 - Aqua 7732-18-5 89.17 

2 DIOL PD Pentylene Glycol 5343-92-0 3.50 

3 DPGFG Dipropylene Glycol 25265-71-8 2.00 

4 UCON™ 50-HB-660 PPG-12-Buteth-16 9038-95-3 2.00 

5 Niacinamide PC Niacinamide 98-92-0 1.00 

6 AMINOCOATTM Betaine 107-43-7 1.00 

7 EUROL® BT 

Olea Europaea (Olive) Leaf 

Extract(65%) 
8001-25-0 

0.50 

Aqua(35%) 7732-18-5 

8 

PEG-40 

Hydrogenated 

Castor Oil 

PEG-40 Hydrogenated 

Castor Oil 
61788-85-0 0.40 

9 PROCARE CP-DEO Chlorphenesin 104-29-0 0.20 

10 Anasensyl® LS 9322 

Mannitol(75%) 69-65-8 

0.10 

Ammonium 

Glycyrrhizate(20%) 
53956-04-0 

Caffeine(2%) 58-08-2 

Zinc Gluconate(2%)  4468-02-4 

Aesculus Hippocastanum 

(Horse Chestnut) Seed 

Extract(1%) 

8053-39-2 

11 
Hyalufix® GL 

BC10095 

Aqua(63%) 7732-18-5 

0.10 

Butylene Glycol(20%) 107-88-0 

Alpinia Galanga 

Extract(8%) 
84625-26-3 

Pentylene Glycol(8%) 5343-92-0 

Xanthan Gum(0.8%) 11138-66-2 

Caprylic/Capric 

Triglyceride(0.2%) 
73398-61-5 

12 
Sodium 

Hyaluronate 
Sodium Hyaluronate 9067-32-7 0.01 

13 EDTA.2Na.2H2O Disodium EDTA  6381-92-6 0.01 

14 - Fragrance - 0.01 
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製程簡述： 

1. 依序將編號 1、5、6、9、13 置於攪拌槽加熱至 70℃確認完全溶解後降至室

溫。 

2. 依序投入編號 2、3、4、12 至攪拌槽攪拌 15 分鐘確認溶解均勻。 

3. 依序將編號 8、14 攪拌均勻後投入攪拌槽中攪拌 10 分鐘。 

4. 依序將編號 7、10、11 投入攪拌槽中攪拌 5 分鐘。 

5. 抽氣。 

6. 脫泡。 

7. 過濾。 

8. 完成半成品，品質檢驗合格後進行後續充填及貼標。   

 

 

製程流程圖： 

 

 

 

  

貼標 成品 

依序將編號 1、5、6、9、

13 置於攪拌槽 

加熱至 70℃確認完

全溶解 
冷卻至室溫 

過濾 

依序投入編號 2、3、

4、12 至攪拌槽 

抽氣 

依序將編號 8、14 攪拌

均勻後投入攪拌槽 

脫泡 半成品品質

檢驗合格 

攪拌 15 分鐘

確認溶解均勻

 

攪拌 10 分鐘 
依序將編號 7、

10、11 投入攪拌

 

攪拌 5 分鐘 

充填 
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(7) 使用方法、部位、用量、頻率及族群 

使用方法、部位及用量：早晚清潔肌膚後，取適量於手心或化粧棉上均勻塗

抹於臉部肌膚。 

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 

柔柔化粧水 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 淡黃色澄清透明 淡黃色澄清透明 目視 

氣味 海洋清香 海洋清香 嗅覺 

pH (at 25 °C) 5.5±0.5 5.8 

使 用 已 校 正 之 pH 

meter 依 pH meter 檢

測方法測定 

黏度(at 25 °C) 10±5 mPa·s 

9.8 mPa·s 使用已校正之黏度計

依黏度計檢測方法測

定 

密度 1.0±0.05 g/cm3 1.0 g/cm3 定量瓶 

微生物規格 

生菌數 < 1000 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： 

1. INCI name：Aqua 

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 6.8 
使用已校正之線上(on 

line) pH meter 測定 

導電度(at 25 °C) 10 μS/cm 2.5 μS/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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2. INCI name：Pentylene Glycol 
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3. INCI name：Dipropylene Glycol 
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4. INCI name：PPG-12-Buteth-16 
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5. INCI name：Niacinamide 
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6. INCI name：Betaine 
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7. INCI name：PEG-40 Hydrogenated Castor Oil 
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8. Trade name (Product name)：EUROL® BT 

INCI name：Olea Europaea (Olive) Leaf Extract (and) Aqua 
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9. INCI name：Chlorphenesin 
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10. Trade name (Product name)：Anasensyl® LS 9322 

INCI name：Mannitol (and) Ammonium Glycyrrhizate (and) Caffeine 

(and) Zinc Gluconate (and) Aesculus Hippocastanum (Horse Chestnut) 

Seed Extract 
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11. Trade name (Product name)：Hyalufix® GL BC10095 

INCI name：Aqua (and) Butylene Glycol (and) Alpinia Galanga Leaf 

Extract (and) Pentylene Glycol (and) Xanthan Gum (and) 

Caprylic/Capric Triglyceride 
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12. INCI name：Sodium Hyaluronate 
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13. INCI name：Disodium EDTA 
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14. Fragrance 
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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：Pentylene Glycol 

◆ 急性毒性：根據 OECD 401 進行的大鼠急性口服毒性試驗，結果顯

示雌性和雄性的口服 LD 50 > 5000 mg/kg bw。依 OECD 403 進行的大

鼠急性吸入毒性，10 隻雄性和 10 隻雌性大鼠組分別在含 3380 和

7015 mg/m3 Pentylene Glycol 的氣溶膠中僅用鼻子暴露 4 小時，儘

管在所有動物中都觀察到輕微的呼吸困難和彎曲姿勢且在低劑量

組和高劑量組中觀察到輕微和中度的褶皺皮毛，但沒有發現死亡率。

因此吸入 LC50 >7015 mg/m 3 空氣。根據 OECD 402 進行的大鼠急性

皮膚毒性，在 14 天的觀察期內於 2000 mg/kg bw 的劑量下沒有發

現死亡，因此 LD50 > 2000 mg/kg bw。1 

◆ 重複劑量毒性：根據 OECD 408 進行的大鼠口服重複劑量毒性研究

中，Pentylene Glycol 以 50 mg/kg bw/d、250 mg/kg bw/d 和 1000 

mg/kg bw/d 劑量給予 Wistar 大鼠，為期 3 個月。結果灌食 Pentylene 

Glycol 3 個月未引起受試物質相關的全身毒性不良跡象，NOAEL 為

1000 mg/kg bw/d。交叉參照 Pentylene Glycol 根據 OECD 411 進行的

90 天皮膚毒性研究，將 0、350、700 和 1000 mg/kg 的劑量施用於

Sprague Dawley 大鼠的剃毛皮膚上，研究包括額外的畸形大鼠生育

參數(精子計數和精子活力和形態檢查)和行為活動參數。結果發現

每日皮膚給藥 1000 mg/kg/day 於 91-93 天會有粗糙毛髮、毛皮染色

和輕微皮膚刺激，顯微鏡下觀察到的表皮增生和角化過度，預計觀

察到的微觀變化不會發展為潰瘍或慢性皮膚損傷。但在此劑量下行

為活動參數或雄性生育力檢查和組織病理學未有任何不良反應。因

此這項 90 天研究的全身皮膚 NOAEL 為 1000 mg/kg/day，而局部皮

膚 NOAEL 為 700 mg/kg/day。1 

◆ 皮膚腐蝕性/刺激性：根據 OECD 404 於維也納大白兔進行的皮膚刺

激性評估，在半封閉條件下施用 0.5 ml Pentylene Glycol 24 h。由於

水腫和紅斑評分均為 0，表示 Pentylene Glycol 對皮膚無刺激性。1 

◆ 眼刺激性：根據 OECD 405 和歐盟方法 B.5 於維也納大白兔進行的



 

37 
 

眼刺激性評估，兔眼施用 0.1 ml Pentylene Glycol 並評估了 21 天的

反應。結果角膜混濁、虹膜、結膜紅斑和水腫的得分分別為 1.0、

0.8、2.6 和 1.8。除虹膜外，所有反應在 21 天觀察期內均不可逆。

在另一項根據 EPA OPP 81-4 於紐西蘭白兔進行的眼刺激性研究，結

果刺激指數對於未沖洗和沖洗過的眼睛分別為 31.7 和 25.5。綜合

兩項研究的結果，Pentylene Glycol 對眼睛有刺激性。1 

◆ 皮膚致敏性：根據美國食品和藥物官員協會於食品、藥物和化粧品

中的化學物質安全性評估所述，以 Maurer 優化測試評估對皮膚的

敏感性，因此，Pirbright 白色天竺鼠接受十次皮內注射含 0.1% 

Pentylene Glycol 的生理鹽水和與完全 Bacto 佐劑的混合物，最後一

次誘導注射後 14 天以 0.1% Pentylene Glycol 的生理鹽水激發，10

天後在封閉下經皮施用 10 %凡士林 24 小時。結果，測試動物和未

處理的對照動物之間沒有觀察到差異。1 

◆ 致癌性：沒有跡象顯示存在續發性癌症機制。因此，1,2 -戊二醇預

計不會致癌。1 

◆ 致突變性/遺傳毒性：Pentylene Glycol 在 Ames 試驗 (OECD 471)和

小鼠淋巴瘤細胞試驗 (L5178Y TK +/-; OECD 476)中沒有致突變性，

在體外哺乳類細胞染色體畸變試驗(OECD 473)中未發現染色體斷裂，

Pentylene Glycol 被認為不具致突變性。1 

◆ 生殖毒性：無 Pentylene Glycol 的生殖毒性的研究。結構相關的 1,2-

丁二醇根據 OECD 422 進行生殖/發育毒性篩選測試，高達 1000 

mg/kg 劑量下在親代動物和後代中未觀察到任何生殖毒性。交配、

植入、懷孕、分娩和哺乳的參數與對照組沒有差異，表示 Pentylene 

Glycol 的生殖功能和發育毒性 NOAEL 為 1000 mg/kg/day。對於 

Pentylene Glycol 也可以預期得到相同的結果。Pentylene Glycol 根據

OECD 414 以大鼠經口管飼研究進行發育毒性，高達 300 mg/kg 劑

量下對懷孕大鼠或發育中的胎體沒有任何不利影響。懷孕女性和胚

胎胎兒存活、生長和發育的 NOAEL 為 300 mg/kg/day。1 

◆ 光毒性：無相關研究數據。 

◆ 經皮吸收：根據 OECD 428 進行體外皮膚吸收試驗，在長達 24 小時

的不同時間點測量局部施用含有 4% Pentylene Glycol 的防曬產品後

Pentylene Glycol 滲入和穿過豬皮膚的情況，此研究結果得知 24 小

時後的生物利用度為 122.82 μg/cm2，相當於施用劑量的 26.09%±

6.45%。2 

◆ 毒理代謝動力學：無毒代動力學相關文獻。根據現有數據，Pentylene 
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Glycol 是一種具有低蒸氣壓的液體，在 20°C 時的 log Pow 為 0.06，

可與水以任何比例混溶。從急性毒性研究中 Pentylene Glycol 可通

過口服皮膚和吸入途徑進行生物利用。在大鼠暴露於 7 mg/L 氣溶

膠約 4 小時後觀察到持續數天的中度呼吸窘迫。預設 100%再吸收

計算出大鼠的全身內劑量為 2870 mg/kg，在皮膚暴露於 2000 mg/kg

劑量的大鼠中也觀察到持續數天的呼吸困難，大鼠經口暴露於

5000 mg/kg 劑量表現出類似或更嚴重的症狀。Pentylene Glycol 可

能以原形排出或通過尿液與葡萄醣醛酸或硫酸鹽結合，由於沒有明

確顯示在肝臟中具有首過效應，因此大量可能會以原形排出。由於

高水溶性和可能的代謝，Pentylene Glycol 不太可能在體內聚積。1 

◆ 人體數據：人類志願者進行 48 小時的封閉式表皮試驗進行評估。

Pentylene Glycol 以 10% 的水溶液形式塗抹在 50 名志願者的背部，

其中 14 名有過敏史或對皮膚敏感。測試部位立即評估和貼片去除

24 小時後評估，所有情況下都沒有觀察到刺激。1 另一人類反覆斑

貼試驗進行 53 名受試者的結果無受試者有致敏現象。1 

◆ 參考資料： 

1. Registration Dossier. ECHA 網站:  

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

dossier/2101/7/1  

2. Margin of safety of pentylene glycol derived using measurements 

of cutaneous absorption and volatility. Regul Toxicol Pharmacol. 

Jul;87:106-111,2017. 

 

2. INCI name：Dipropylene Glycol 

◆ 急性毒性：根據 EPA OPP 81-1 進行且符合 GLP 的大鼠口服急性毒性

研究，通過管飼法暴露 5.01 g/kg bw 二丙二醇(Dipropylene Glycol)

沒有發生死亡，得出結論，大鼠的 LD50 > 5000 mg/kg bw。根據 EPA 

OPP 81-2 對兔子進行的急性皮膚毒性研究在閉塞下通過皮膚途徑

暴露於 5.01 g/kg bw，沒有動物死亡亦無任何明顯的全身藥理或毒

性作用跡象。根據測試結果確定大鼠的 LD50 > 5010 mg/kg bw。1 

◆ 重複劑量毒性： NTP 對不同暴露時間(14 天、90 天和 2 年)的大鼠

和小鼠進行飲用水研究，在大鼠 2 年研究中，在飲用水中暴露於 

10000 和 40000 ppm 二丙二醇的雄性大鼠中觀察到慢性進行性腎

病(CPN)和隨後的腎功能不全的發病率和嚴重程度增加，由於囓齒

https://echa.europa.eu/registration-dossier/-/registered-dossier/2101/7/1
https://echa.europa.eu/registration-dossier/-/registered-dossier/2101/7/1
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動物 CPN 被認為在人類中沒有嚴格的對應物，因此這些發現被認

為與人類風險評估無關。基於造成肝臟的膽管增生和鼻腔的嗅覺上

皮萎縮和/或變性的發生率，確定雄性和雌性大鼠的重複劑量毒性

NOAEL 分別為 470 和 530 mg/kg bw/天(實際攝入劑量)。1 

◆ 皮膚腐蝕性/刺激性：根據 EPA OPP 81-5 進行的一項符合 GLP 的兔

子研究，將 0.5 ml 量的測試物質在封閉的情況下施於兔子測試部位

4 小時。貼片去除後 45 分鐘沒有觀察到刺激，除了一個部位 (1/6) 

顯示出非常輕微的紅斑。在 24 小時內，所有測試區域看起來都正

常，並在整個研究期間保持正常。紅斑和水腫的平均(24 + 48 + 72 

小時)得分均為 0，另有兩項人類志願者研究結果均顯示二丙二醇不

具有皮膚刺激性。1 

◆ 眼刺激性：根據 EPA OPP 81-4 進行的一項符合 GLP 的兔眼刺激研

究，沒有觀察到任何全身效應的證據。將測試物質施用於給藥的眼

睛後沒有立即出現疼痛的跡象，例如長時間的眼瞼痙攣。根據結果

二丙二醇對兔子眼睛沒有刺激性。1 

◆ 皮膚致敏性：根據 GLP 和 EPA OPP 81-6 進行的 Buehler 天竺鼠試驗

中，將 0.5 ml 新鮮製備的試驗溶液塗抹在 10 隻剃毛動物的表面上

並保持 6 小時。接下來 2 週內在同一部位重複該誘導程序，總共

進行 3 次 6 小時的暴露，誘導暴露之間間隔 5-9 天，最後一次誘

導後兩週用 0.5ml 非刺激性濃度在每個部位進行激發並於 24、48

和 72 小時進行評分。5 隻動物中的 1 隻出現短暫的輕微片狀紅斑

但沒有觀察到任何刺激，基於此結果二丙二醇被認為不具有皮膚致

敏性。1 

◆ 致癌性：NTP 為期 2 年大鼠和小鼠飲用水研究，大鼠暴露濃度分別

為 0、2500、10000 和 40000 ppm(相當於雄性 115、470 和 3040 

mg/kg bw/day 和雌性 140、530 和 2330 mg/kg bw/day)，小鼠暴露

濃度為 0、10000、20000 和 40000 ppm (相當於雄性 735、1220 和

2390 mg/kg bw/day 和 575、1040 和雌性 1950 mg/kg bw/day)，在

大鼠腎臟、肝臟和鼻子中發現了與二丙二醇相關的非腫瘤性病變，

在小鼠沒有觀察到化合物相關的腫瘤或非腫瘤性病變僅減輕體重。

大鼠或小鼠中均未觀察到二丙二醇致癌活性的證據。1 

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

和 TA1537 菌株中無論是否有代謝活化且濃度高達 10000 µg/plate，

以及小鼠淋巴瘤細胞中無論是否有代謝活化且濃度高達 5000 
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µg/ml，結果顯示二丙二醇不會導致突變率增加；另根據 OECD478 

在劑量 2000 mg/kg bw 下進行的小鼠體內骨髓微核試驗結果呈現陰

性。根據結果二丙二醇被認為是無基因毒性。1 

◆ 生殖毒性：二丙二醇於大鼠或兔子進行的兩項發育毒性研究，在最

高測試劑量(大鼠為 5000 mg/kg bw/day，兔子為 1200 mg/kg bw/day) 

均未觀察到對發育影響，此劑量遠高於重複劑量毒性的 NOAEL(470 

mg/kg bw/day)。大鼠研究在 2000 和 5000 mg/kg bw/day 劑量下觀

察到母體毒性，包括毒性臨床症狀、死亡率和相對肝臟重量增加

(NOAEL 為 800 mg/kg bw/day)。2 尚無關於二丙二醇的生殖毒性研

究，另一項與 OECD 416 兩代研究小鼠連續育種試驗用於單丙二醇，

觀察對生育能力的 NOAEL 為 10100 mg/kg bw/day (測試的最高劑

量)。1 

◆ 光毒性：含有 7.2%二丙二醇的剃鬚製劑以 50 位受測者進行的重

複斑貼試驗，增加紫外線照射無產生光毒性或光致敏反應。2 

◆ 經皮吸收：關於二丙二醇根據經 OECD 428 進行的使用屍捐皮膚

的體外皮膚滲透研究，專家判斷選擇 40%的皮膚吸收值用於風險

評估 24 小時，暴露間隔結束時僅施用劑量的 0.075%純二丙二醇

通過皮膚滲透到受體液中。1 

◆ 毒理代謝動力學：無口服二丙二醇的基本毒代動力學研究，交叉參

照二丙二醇結構類似物三丙二醇的現有毒代動力學研究計算通過

口服途徑吸收三丙二醇的量為 86%。1 

◆ 人體數據：24 小時半封閉貼片研究，用於比較包括二丙二醇等幾種

測試物品的皮膚刺激性，將受試物質製成 25%的蒸餾水溶液，將 0.2 

ml 溶液置於貼片上，塗抹在 33 名受試者背部的脊椎旁區域，受試

者在整個測試期間沒有表現出任何皮膚刺激跡象，2 名受試者在 

24 小時評估時表現出輕度紅斑。另一 14 天的累積刺激試驗中，大

約 0.2 ml 的試驗材料在封閉敷料下以 50%溶液形式塗抹在 26 名人

類志願者的上背部，週一至週五施用共 14 天，在研究前 4 天只有

1 名受試者有輕微紅斑，剩餘測試期間施用 25%二丙二醇紅斑消失，

其他 25 名受試者在測試期間的任何時候都沒有表現出任何皮膚刺

激跡象。一項針對濕疹患者的人體研究評估，503 名濕疹患者用 10%

二丙二醇水溶液進行了貼片測試。貼片 2 天並在第 2、3 和 5-7 天

評分反應，只有 1 例對二丙二醇的斑貼試驗呈陽性，結果顯示陽性

反應，二丙二醇也僅有非常弱的致敏性。2 
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◆ 其他安全資料：三丙二醇和單丙二醇的結構及可比較的物理化學性

質與二丙二醇相似，所有物質都是具有低蒸氣壓的粘性液體，相對

密度約為 1，可與水混溶，log Pow 從丙二醇的-1.07 到-三丙二醇為

0.379。1 

◆ 參考資料： 

1. Registration Dossier. ECHA 網站:  

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

dossier/16016/7/1   

2. Final Report on the Safety Assessment of Butylene Glycol, 

Hexylene Glycol, Ethoxydiglycol, and Dipropylene Glycol. JACT 

4(5):223-248, 1985. 

  

https://echa.europa.eu/registration-dossier/-/registered-dossier/16016/7/1
https://echa.europa.eu/registration-dossier/-/registered-dossier/16016/7/1
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3. INCI name：PPG-12-Buteth-16 

◆ 急性毒性：PPG-12-Buteth-16 的大鼠急性經口 LD50 為 18.3 g/kg。關

於大鼠急性吸入毒性，PPG-12-Buteth-16 雄性和雌性的 LC50 分別為

4670 mg/m3 和> 5230 mg/m3，PPG-7-Buteth-10 為 4.77 mg/m3 (雄性

和雌性) ，PPG-20-Buteth-30 為 330 mg/m3 (雄性和雌性)，PPG-33-

Buteth-45 為 147 mg/m3；一般來說 PPG 丁基醚的致死率隨著分子

量的增加而降低。1 

◆ 重複劑量毒性：無 PPG- 12-Buteth- 16 的相關研究數據。PPG-24-

Buteth-27 的大鼠 3 個月亞慢性口服毒性試驗，在飲食中濃度 0.01%

至 1.25%，在 0.05、0.25 或 1.25%實驗組的大鼠肝臟和腎臟中觀察

到病變，0.05%實驗組觀察到的變化被認為是暫時的，0.01%組大鼠

組織與對照組差異不大。另一項 PPG-33-Buteth-45 的大鼠 90 天亞

慢性研究，在餵食劑量 0.7 和 4.0 g/kg/day 中觀察到肝和腎損傷，

而較低劑量(0.03 或 0.15 g/kg/day)的大鼠中未觀察到這些損傷。1 

◆ 皮膚腐蝕性/刺激性：在 PPG-12-Buteth-16、PPG-20-Buteth-30 和 

PPG-33-Buteth-45 的皮膚刺激試驗中，僅施用 PPG-12-Buteth-16 後

在兔子身上觀察到出血或充血現象(capillary Injection)，而另一項研

究發現 PPG-26-Buteth-26 在紐西蘭白化兔中引起非常輕微到輕微

的皮膚刺激。1 

◆ 眼刺激性：PPG-12-Buteth-16 非兔子的眼部刺激物，此測試是將試

驗物質(0.1ml)滴入受測動物一隻眼睛的結膜囊中。2 

◆ 皮膚致敏性：針對 109 名受試者的 RIPT 研究發現在半封閉貼片下

使用 0.75% PPG-12-Buteth-16 不會引起刺激或致敏性。另一含有

2.5% PPG-26-Buteth-26 剃鬚劑配方在兩次為期 21 天的家庭使用測

試中分別以 52 和 54 受試者評估皮膚刺激或致敏性。根據 PPG-26-

Buteth-26 和 PPG-12-Buteth-16 的刺激和致敏數據顯示這些 PPG 

Buteth 成分在目前的使用濃度下不會產生皮膚刺激或敏感性。2 

◆ 致癌性：PPG-7-Buteth-10 和 PPG-33-Buteth-45 分別不會在小鼠體內

誘發乳頭狀瘤或癌，在 1 至 2 次的 dimethylbenzanthracene (DMBA)

引發後給予 70% PPG-24-Buteth-27 將作為腫瘤促進劑，而 5% PPG-

24-Buteth-27 則否。另一項為期 2 年的大鼠研究於飼料中添加濃度

為 0.001%至 0.26%的 PPG BE800，結果無致癌性。1 

◆ 致突變性/遺傳毒性：無 PPG-12-Buteth-16 的數據。Propylene Glycol 
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Butyl Ether 、 [(butoxymethylethoxy)methylethoxy]-propan-1-ol 、 

poly[oxy(methyl-1,2-ethanediyl)],α-butyl-ω-hydroxy-及 1-(2-butoxy-1-

methylethoxy)-propan-2-ol 以 Ames 測試結果均無致突變性，小鼠微

核試驗中 [(butoxymethylethoxy)methylethoxy]-propan-1-ol 和 1-(2-

butoxy-1-methylethoxy)-propan-2-ol 經單次口服劑量 1875 mg/kg 和 

2500 mg/kg 後的結果均為陰性；Propylene Glycol Butyl Ether 的多項

基因毒性研究結果無致突變性。1 

◆ 生殖毒性：無 PPG-12-Buteth-16 相關研究數據。大鼠在懷孕後第 6-

16 天局部施用 PPG2 Butyl Ether 會產生局部皮膚反應，但不會

產生生殖或致畸作用(NOEL > 1 ml/kg)。局部施用 Propylene Glycol 

Butyl Ether 對大鼠(懷孕 6-16 天施用≤1.0 ml/kg bw/day，相當於 880 

mg/kg bw/day）或兔子(懷孕 6-16 天施用≤100 mg/kg bw/day)。局部

施用 910 mg/kg bw/day 的 1-(2-butoxy-1-methylethoxy)-propan-2-ol

對大鼠沒有胚胎毒性、胎兒毒性或致畸性。大鼠以管飼法在懷孕 7-

16 天給予高達 1000 mg/kg 的 Buteth-3，未觀察到與試驗物品相

關的不良發育或生殖影響。大鼠在交配前和交配過程中口服 500 

mg/kg bw/day 的 poly[oxy(methyl-1,2-ethanediyl)],α-butyl-ω-hydroxy-

或 1000 mg/kg bw/day 的 1-(2-butoxy-1-methylethoxy)-propan-2-ol 

沒有觀察到對生殖的影響。1 

◆ 光毒性：無相關研究數據。 

◆ 經皮吸收：無 PPG-12-Buteth-16 的數據。Buteth-3 通過人體皮膚

於暴露 12 小時後的體外擴散速率為 22 μg/cm2/h，對皮膚屏障功

能沒有顯著影響。1 

◆ 毒理代謝動力學：無 PPG-12-Buteth-16 的數據。Buteth-3 通過人體

皮膚於暴露 12 小時後的體外擴散速率為 22 μg/cm2/h，對皮膚屏障

功能沒有顯著影響。propylene glycol ethers 在口服和吸入暴露後少

量被迅速吸收並分佈到全身，排泄主要通過尿液和呼出的空氣， 少

量隨糞便排出。通過皮膚途徑吸收較慢但隨後分佈迅速。此外，

Propylene Glycol Butyl Ether(一種單二醇醚)比二甘醇和三甘醇醚更

容易通過皮膚吸收，然而二甘醇和三甘醇醚在皮膚上的存在時間可

能比單甘醇醚長因為蒸氣壓較低。1 

◆ 人體數據：針對 109 名受試者的 RIPT 研究發現，在半封閉貼片下

使用 0.75% PPG-12-Buteth-16 不會引起皮膚刺激或致敏性。1 

◆ 參考資料： 
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1. Amended Safety Assessment of Butyl Polyoxyalkylene Ethers as 

Used in Cosmetics. IJT 41(Suppl. 1):5-43, 2022. 

2. Final Report on the Safety Assessment of PPG-12-Buteth-16, PPG-

9-Buteth-12, PPG-26-Buteth-26, and PPG-28-Buteth-35. Int J 

Toxicol. 2000;19(Suppl 1):47-67. 
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4. INCI name：Niacinamide 

◆ 急性毒性：經口、吸入或皮膚途徑急性暴露後，Niacinamide(煙酰胺)

被認為幾乎無毒。根據歐盟方法 B.1 tris 和 OECD 423 在大鼠進行的

關鍵急性經口毒性研究，估計急性經口 LD50 > 2500 mg/kg bw，在

大鼠、小鼠和兔的支持性研究證實，單次口服給藥後幾乎是無毒的。

交叉參照 Niacine 的急性吸入毒性的研究，因為這兩種化合物都可

在人體內轉化，根據 OECD 436 得知的 Niacine 暴露 4 小時的 LC50 大

於 3.8 mg/L 空氣(化學測定平均氣溶膠濃度)，此為最高氣溶膠濃度。

根據歐盟方法 B.3 和 OECD 402 在大鼠進行的關鍵皮膚毒性研究，

得知急性皮膚 LD50 > 2000 mg/kg bw。1 

◆ 重複劑量毒性：根據歐盟方法 B.7 和 OECD 407 在大鼠進行的關鍵

亞急性口服毒性研究，每天 1000 mg/kg/day 劑量給藥 4 週，作為

主要標靶器官的肝臟也僅受到輕微影響，在暴露高劑量後所有變化

都可逆的，而在 215 mg/kg/day 時未觀察到副作用。1 

◆ 皮膚腐蝕性/刺激性：根據歐盟方法 B.4 和 OECD 404 以紐西蘭白兔

進行的皮膚刺激性試驗，在三隻兔子的完整皮膚上單次 4 小時半封

閉地施用，產生的主要刺激指數為 0.0，未產生皮膚刺激的跡象。

也未發現腐蝕作用。1 

◆ 眼刺激性：根據歐盟方法 B.5 和 OECD 405 以紐西蘭白兔進行的急

性眼部刺激/腐蝕試驗，單次施用於三隻兔子未沖洗的眼睛，會導

致角膜表面正常光澤變暗、瀰漫性角膜混濁、虹膜炎症和中度至重

度結膜刺激。產生最大組平均分數為 34.3，根據 Modified Kay and 

Calandra 分類系統，將 Niacinamide 對兔眼的刺激分類為中度刺激

物 (1 到 8 級的 5 級)。1 

◆ 皮膚致敏性：根據 OECD 406 進行的天竺鼠最大化測試，給 20 隻 

Pirbright White 天竺鼠皮內施用含有或不含有佐劑的Niacinamide，

然後在封閉貼片下單次暴露 48 小時。3 週後用 50% Niacinamide (50 

mg) 的表皮貼劑在封閉包裹下對動物進行激發 24 小時。暴露的

9/20 動物在 24 小時時表現出微弱的紅斑跡象，其中 7 隻持續 48 

小時，而對照組中的兩隻動物表現出紅斑，這在統計分析中被認為

不顯著。1 

◆ 致癌性：只有一項研究評估單用 Niacinamide 的致癌性，於瑞士白

化小鼠的飲用水添加 1% 煙酰胺溶液，對生存率沒有實質性影響且
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無致癌作用。所有其他報告都涉及某些方面 Niacinamide 與其他藥

物合用的致癌性(腫瘤減少或促進)。2 

◆ 致突變性/遺傳毒性：根據歐盟方法 B.13/14 和 OECD 471 進行的數

個 Ames 測試中，使用鼠傷寒沙門氏菌菌株 TA98、TA100、TA1535、

TA1537 和 TA1538，在有和無代謝活化的情況下測試高達 10000 

ug/plate 的濃度，顯示 Niacinamide 是非致突變性的物質。根據歐

盟方法 B.10 和 OECD 473 進行在體外培養的人淋巴細胞中誘導染

色體畸變研究，濃度 5000 ug/mL 下且有和無代謝活化的情況在處

理 21 和 44 小時後收集細胞，在該體外細胞遺傳學測試系統沒有顯

示出染色體斷裂的證據。根據歐盟方法 B.12 和 OECD 474 進行的體

內研究，在給藥後 24、48 和 72 小時檢查每組六隻小鼠，根據評估

標準被認為是非致突變性的。1 

◆ 生殖毒性：根據歐盟方法 B.31、OECD 414 和醫藥產品生殖毒性檢

測指南(EC-Doc. 1111 3387/93)進行的一項使用 Niacinamide 的關鍵

研究，每組 20 隻兔子以劑量 50、150 或 450 mg mg/kg bw/day 從

懷孕的第 6 天到第 20 天通過口服管飼法給藥，在本研究的條件下

母體及胎兒的 NOAEL 皆為 50 mg/kg bw/day。另一根據歐盟方法 

B.31、OECD 414 使用 Nicotinic acid 進行的大鼠試驗可交叉參照至

Niacinamide，本研究得出的母體毒性 NOAEL 為 200 mg/kg bw/day 

(相當於 Niacinamide 198 mg/kg bw/day)，基於體重變化﹔生殖毒性

和發育毒性的 NOAEL 為 200 mg/kg bw/day (相當於 Niacinamide 198 

mg/kg bw/day) ，基於顯著降低的胎盤和雄性幼鼠體重。1 

◆ 光毒性：在 UVA 和 UVB 光照射的完全封閉條件下使用含有 2% 

Niacinamide 的口紅或含有 5% Niacinamide 的粉底後，沒有證據顯

示會產生光毒性。上述研究為 12 名成年志願者在封閉貼片條件下

暴露 24 小時後，移除貼片並將一個貼片部位暴露於 UVA 為 20 J/cm2，

其他斑貼試驗部位作為未照射對照組，並於照射後 24 和 48 小時評

估測試部位，得出結果為無光毒性。2 

◆ 經皮吸收：Feldman 與 Maibach 在 1970 年發表的研究在人體前臂

腹側施用 Niacinamide 5 天後，總施用劑量的 11.08%被吸收(大約每

天吸收 2-3%)，將 14C 標記 Niacinamide 溶解在丙酮中塗抹在 13 cm2 

的皮膚區域即 4 μg/cm2，該部位施用後 24 小時清洗並連續 4 天重

複此過程，5 天收集尿液測定 14C 標記的 Niacinamide 的濃度，結果

證明 Niacinamide 在局部施用後持續吸收長達 5 天，最高吸收率發
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生在 48 小時和 72 小時之間。Franz 於 1975 年以切除的人體腹

部皮膚體外測定 Niacinamide 吸收，在這項研究中，Niacinamide 溶

解在丙酮中，用量為 4 μg/cm2。Niacinamide 吸收到受體液中在 24

小時計算為起始劑量的 28.8%。2 

◆ 毒理代謝動力學：有大量關於 Nicotinamide、Nicotinic acid 和 

tryptophan 代謝的研究。Nicotinamide 及 Nicotinic acid 這兩種維生

素可以通過不同的途徑摻入吡啶核苷酸輔酶 NAD(P)。外源性的

Nicotinamide 及 Nicotinic acid 使用有限，而主要的 NAD(P)前體是胺

基酸 tryptophan 。Nicotinamide 以輔酶 NAD 的成分或游離形式存

在於食物中，在腸黏膜中通過酶水解自 NAD 釋放出來。3 

◆ 人體數據：三個單獨的 HRIPT 測試來調查含有 Niacinamide 的水包

油乳液的效果，0, 1, 2.5 和 10 mg/cm2 的半封閉和封閉斑貼條件，

每項致敏研究有 100 位志願者，結果在任何志願者皆未發現能誘

發遲發型致敏反應。1 

◆ 其他安全資料：Niacinamide 為 GRAS 食品添加劑和營養和/或膳食

補充劑，可用於臨床治療高膽固醇血症。2 關於 Niacinamide 對糖尿

病患者或有糖尿病風險的患者的試驗中未有顯著的不良反應，這些

患者已使用相當於每天 3 克的劑量持續時間長達 3 年，研究得出的

NOAEL 約為 25 mg/kg bw，為許多高質量試驗中報告的最低劑量，

由於考慮到成年人消除 Niacinamide 的速度可能比實驗組(其中許

多是兒童)更慢，而且兒童的數據不能反映全是老年受試者間的變

異，以 2 作為不確定性係數，故 ESFA 根據此證據權重評估研究將

Niacinamide 的上限確定為 12.5 mg/kg/day 或成人約 900 mg/day。4 

◆ 參考資料： 

1. Registration Dossier. ECHA 網站:  

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

dossier/14571/7/1  

2. Final Report of the Safety Assessment of Niacinamide and Niacin. 

IJT 24(Suppl 5):1-31, 2005. 

3. SIDS Initial Assessment Report For SIAM 15. 3-Pyridinecarboxamide 

(nicotinamide) (CAS No: 98-92-0),2002. 

4. Tolerable Upper Intake Levels for Vitamins and Minerals. EFSA, 

2006. 

 

 

https://echa.europa.eu/registration-dossier/-/registered-dossier/14571/7/1
https://echa.europa.eu/registration-dossier/-/registered-dossier/14571/7/1
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5. INCI name：Betaine 

◆ 急性毒性：根據 OECD 401 和 GLP 進行的大鼠口服急性毒性研究，

LD50 為 11179 mg/kg bw。1 

◆ 重複劑量毒性：Betaine 的大鼠口服亞急性(28 天)、亞慢性(90 天)、

慢性毒性(52 週)和致癌性(104 週)依據 OECD 進行的研究結果，

Betaine 在高達 5%的飼料不會引起任何不利影響、慢性毒性或致癌

性。因此，NOAEL 設定為最高劑量即 5000 mg/kg bw/day。1 

◆ 皮膚腐蝕性/刺激性：在非人類和人類刺激和抗刺激研究結果，均

未發現 Betaine 具有刺激性或腐蝕性。在人類功效研究中對皮膚的

Betaine 具有抗刺激作用。1 

◆ 眼刺激性：根據 OECD 405 進行體內眼睛刺激測試，Betaine(天然萃

取溶於蒸餾水 10% w/v)的應用不會導致任何眼睛刺激。1 

◆ 皮膚致敏性：根據 OECD 406 和 GLP 進行的天竺鼠皮膚致敏性測試

以及人類致敏研究，Betaine 最高含量 50%對非人類和人類皮膚不

會產生致敏性。2 

◆ 致癌性：一項相當於 OECD 453 的研究中進行為期 104 週的致癌性

研究中，未在大鼠中觀察到致癌性。1 

◆ 致突變性/遺傳毒性：體外和體內遺傳毒性研究均顯示 Betaine 不

具基因毒性。2 

◆ 生殖毒性：根據遺傳毒性測試不具遺傳毒性且在重複劑量毒性測試

中未顯示任何毒性特性，Betaine 被認為無任何致癌性或對生殖器

官不利影響，還通過 QSAR 模型測試其與雌激素受體 Beta 結合的

能力，雌激素受體 Beta 是內分泌干擾物的主要標靶。根據這個有

效和適用的模型，Betaine確定不會與這種受體結合。1 

◆ 光毒性：無相關研究數據。 

◆ 經皮吸收：使用類似於 OECD 428 方法，使用 Franz 測試經皮吸

收。結果顯示 Betaine 具有極低的經皮滲透能力(無論配方如何均

為初始劑量的 0.1%)。在本試驗條件下認為試驗物質無刺激性。1 

◆ 毒理代謝動力學：Betaine 可以作為一種天然存在的物質存在於人

體內，它是由膽鹼在體內氧化形成的。Betaine 作為滲透劑和防止

體內不良現象的保護劑，並參與單碳代謝和甲基化過程。Betaine 的

主要作用是提供同型半胱氨酸一個甲基，然後將其代謝為蛋氨酸。

Betaine 本身首先代謝為二甲基甘氨酸，最終代謝為甘氨酸和肌氨



 

49 
 

酸。1 

◆ 人體數據：Betaine 的皮膚刺激性及皮膚致敏性已進行多項人體研

究。2 

◆ 其他安全資料：Betaine 代謝良好，並且是體內天然存在的物質，因

此耐受性非常好，不會引起任何不良現象。1 

◆ 參考資料： 

1. Registration Dossier. ECHA 網站:  

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

dossier/15954/7/1  

2. Safety Assessment of Alkyl Betaines as Used in Cosmetics. IJT 

37(Suppl. 1):28-46, 2018. 

  

https://echa.europa.eu/de/registration-dossier/-/registered-dossier/15954/7/1
https://echa.europa.eu/de/registration-dossier/-/registered-dossier/15954/7/1
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6. INCI name：PEG-40 Hydrogenated Castor Oil 

◆ 急性毒性：以固定劑量方法，5 隻雌性大鼠通過管飼法接受單劑量

2000 mg/kg bw，此後觀察大鼠 14 天，沒有發生死亡。一隻雌鼠在

第一天有駝背姿勢、共濟失調、呼吸嘈雜、流涎增加和嗜睡情形，

其他雌性在給藥後的 2 小時內表現出駝背姿勢，對體重沒有影響亦

無宏觀病理學上症狀。基於上述其口服 LD50 > 2000 mg/kg bw。1 

◆ 重複劑量毒性：根據 OECD 422 進行的研究中，Wistar 大鼠以通過

管飼法口服劑量 100、300 和 1000 mg/kg/day，在交配前兩週至犧

牲前日(包括雄性)或長達 13-15 天的哺乳期(雌性)的耐受性良好且

沒有在研究期間與測試物質相關的死亡率，與臨床症狀、感覺反應、

握力或運動活動相關的明顯毒性跡象，考慮到食物消耗和體重的輕

微下降，雌鼠和雄鼠的重複給藥毒性 NOAEL 被認為是 1000 

mg/kg/day。1 

◆ 皮膚腐蝕性/刺激性：在 EpiDerm™人體皮膚模型中使用兩重複組織

在 3 和 60 分鐘內進行測試。受試物質處理的組織的相對平均存活

率對於 3 分鐘的暴露為 98.0%，對於 60 分鐘的暴露為 101.5%，顯

示該物質對皮膚沒有腐蝕性。1 

◆ 眼刺激性：以人類角膜細胞模型試驗評估，50 µL 的測試物質培養

後未觀察到刺激作用，與陰性對照的值相比，對應於組織活力的相

對平均吸收值沒有降低到低於 60% (92.1%)，表示該物質不具有任

何刺激眼睛的可能性。1 

◆ 皮膚致敏性：在誘導過程中觀察到刺激，但在使用高達 50% PEG-35 

蓖麻油的天竺鼠研究中未發現致敏性，而此被發現是天竺鼠和小鼠

的有效佐劑。儘管在使用 PEG-35 蓖麻油作為載體的靜脈注射藥物

研究中發現一些致敏反應，但臨床數據通常對皮膚刺激和致敏是陰

性的。在動物致敏中使用的最大濃度研究顯示 PEG 蓖麻油為 50%，

PEG 氫化蓖麻油為 100%，得出結論為 PEG 蓖麻油可安全用於濃度

高達 50%的化粧品配方中，所以 PEG 氫化蓖麻油在化粧品配方中

使用是安全的。2 

◆ 致癌性：，大鼠餵養研究作為載體對照組進行測試，沒有產生誘變

或致癌作用。2 

◆ 致突變性/遺傳毒性：在 Ames 測試中，有和無代謝活化的情況下，

在鼠傷寒沙門氏菌菌株 TA1535、TA1537、TA98、TA100 和大腸桿
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菌菌株 WP2 uvrA 中的測試結果未發現突變頻率增加，在該測試條

件下該物質被認為是非致突變性的。根據 OECD 490 在 L5178Y TK 

+/- Mouse Lymphoma Assay 中進行的測試，暴露時間 4 小時(有和無

代謝活化)或 24 小時(無代謝活化)，沒有發現 TK +/- 基因座的突變

頻率增加。故顯示該物質在此測定中是非致突變性的。以人類淋巴

細胞測試四個劑量以及存在代謝活化的載體和陽性對照(4 小時)下

評估染色體畸變並且在無代謝活化的情況下(4 和 24 小時) ，該物

質無任何明顯的毒性，也沒有引起異常細胞頻率的任何統計學上顯

著增加，並且被認為在體外對人類淋巴細胞無致染色體畸變性。1 

◆ 生殖毒性：未發現發育毒性的證據。參照重複劑量毒性說明，生殖

/發育毒性的 NOAEL 為 1000 mg/kg/day。2 

◆ 光毒性：無相關研究數據。 

◆ 經皮吸收：一般來說分子量低於 500 且 log Pow 值介於-1 和 4 之

間有利於通過胃腸道(GI)吸收，前提是該物質具有足夠的水溶性(> 

1 mg/L) ，親脂性化合物可能被膽汁鹽的膠束溶解吸收，這種機

制對於高度親脂性化合物(log Pow > 4)可能特別重要，尤其那些難

溶於水(≤ 1 mg/L)的化合物否則將很難被吸收。氫化、乙氧基化蓖

麻油的分子量約為 1026。該物質為蠟狀固體，具有極高 logKow 

和<0.5 mg/L 的水溶性，因此該物質的物理化學性質顯示吸收率

低。1 

◆ 毒理代謝動力學：對於蓖麻油(castor oil)，預計僅在脂肪分解後才能

通過口服途徑進行氫化、乙氧基化吸收。預計皮膚吸收是最小的。

如果被吸收，氫化的乙氧基化脂肪酸預計會通過類似於脂肪酸的機

制進行分佈、代謝和排泄，預計氫化、乙氧基化蓖麻油的人體皮膚、

口服和吸入吸收以及隨後的人體代謝、分佈和排泄曲線與哺乳動物

衍生的膳食脂質相似，並利用相同的生化途徑和循環。1 

◆ 參考資料： 

1. Registration Dossier. ECHA 網站:  

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

dossier/26320/7/1  

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. 

3. Safety Assessment of PEGylated Oils as Used in Cosmetics. IJT 

33(Suppl 4):13-39, 2014. 

https://echa.europa.eu/de/registration-dossier/-/registered-dossier/26320/7/1
https://echa.europa.eu/de/registration-dossier/-/registered-dossier/26320/7/1
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7. INCI name：Olea Europaea (Olive) Leaf Extract 

◆ 急性毒性：橄欖莖皮萃取物、水解橄欖果肉(果實)萃取物和橄欖葉

萃取物的 LD50 大於 2000 mg/kg，此為各成分測試的最大濃度。在

大鼠研究中，橄欖葉萃取物的 LD50 大於 2000 mg/kg。1 

◆ 重複劑量毒性：已有多項對橄欖衍生成分的重複劑量口服毒性研究。

在通過管飼法接受橄欖果實萃取物(高達 1381 mg/kg bw/d)或水解

橄欖果肉萃取物(高達 2000 mg/kg/d) 90 天的大鼠中未觀察到與施

用相關的死亡，橄欖果實萃取物的 LOAEL 為 1381 mg/kg bw/d 而

NOAEL 為 691 mg/kg bw/d，水解橄欖果肉萃取物的 NOAEL 為 2000 

mg/kg/d。為期 14 天對大鼠專利橄欖葉萃取物(1000、1500 或 2000 

mg/kg/d)的研究中，在 1000 和 2000 mg/kg 劑量組的雄性中觀察到

劑量依賴性透明液滴腎病，但在較低劑量組中未觀察到。400 mg/kg

橄欖葉乙醇萃取物的 28 天研究中，未觀察到死亡、臨床毒性症狀

或肝臟和腎臟異常，但與對照組相比，100 和 400 mg/kg 劑量組

的雄性血液尿素氮濃度顯著增加。0.9%橄欖葉萃取物(水溶液)的 42 

天研究中，肝臟含有脂肪各試驗組均觀察到變化和肝細胞壞死，但

0.7%和 0.9%劑量組效果更顯著，實驗組腎臟皮質區有條紋狀出血

和充血，較高劑量出血較重。專利橄欖葉萃取物的 90 天大鼠管飼

研究的 NOAEL 為 1000 mg/kg bw/day。1 

◆ 皮膚腐蝕性/刺激性：無相關研究數據。 

◆ 皮膚致敏性：無相關研究數據。 

◆ 致癌性：無相關研究數據。 

◆ 致突變性/遺傳毒性：專利橄欖葉萃取物在 V79 中國倉鼠肺細胞中

的細菌回復突變分析(測試高達 5000 μg/plate)或哺乳動物染色體

畸變測試(測試高達 1500 μg/ml)，結果不被認為具有遺傳毒性。1 

◆ 生殖毒性：無橄欖葉萃取物的數據。參考水解橄欖果肉(果實)萃取

物濃度高達 2000 mg/kg/d 在 F0 成熟大鼠或 F1 幼鼠中沒有產生與

施用相關的死亡率，並且對生育力或生殖沒有產生不利影響。母鼠

在懷孕第 6 天到第 20 天給藥的發育毒性 NOAEL 大於 2000 

mg/kg/day。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：無相關研究數據。 
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◆ 人體數據：在一項關於補充橄欖葉萃取物的氧化作用的研究中，將 

15 名年輕健康的成年男性和女性受試者隨機分成 3 組，兩組適用

商業橄欖葉萃取物液體(5 毫升)或膠囊每天 3 次並持續 28 天，未說

明商業補充劑中橄欖葉萃取物的濃度，完成評估的 36 人中未觀察

到不良反應，與對照組相比亦沒有觀察到橄欖葉萃取物對氧化標誌

物的顯著影響。1 

◆ 參考資料： 

1. Safety Assessment of Olea europaea (Olive)-Derived Ingredients 

as Used in Cosmetics. CIR Scientific Literature Review, 07/27/2022. 
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8. INCI name：Chlorphenesin 

◆ 急性毒性：Sprague Dawley 大鼠急性經口毒性 LD50 為 3000 mg/kg 

bw。1 

◆ 重複劑量毒性：劑量 1000、100 和 10 mg/kg/day 通過口服管飼法

在 28 天的給藥期間測試 Chlorphenesin 的重複口服毒性，結果大鼠

重複經口毒性 28 天的 NOAEL 為 100 mg/kg bw/day。1,2 

◆ 皮膚腐蝕性/刺激性：根據 OECD 439 以 EPISKINTM 重建人類表皮模

型進行的體外測試。結果 Chlorphenesin 被歸類為無刺激性。1 

◆ 眼刺激性：兩項體外研究採 OECD 437- BCOP 方法及 OECD 492- 

EpiOcularTM 眼刺激測試，結果認為 Chlorphenesin 具有眼刺激性。1 

◆ 皮膚致敏性： LLNA 測試結果為陰性，少數人反覆接觸含有

Chlorphenesin 作為防腐劑的化粧品後出現致敏的情況，該比率很低

不足以將之分類為皮膚致敏劑。1 

◆ 致癌性：無致癌性研究數據，但有研究顯示 Chlorphenesin 具有抗

腫瘤活性。2 

◆ 致突變性/遺傳毒性：AMES 試驗在鼠傷寒沙門氏菌和大腸桿菌試

驗菌株(TA1535、TA1537、TA98、TA100 和 WP2 uvrA)中測試濃度為 

5000 μg/plate 的誘導突變能力，無論是否有代謝激活均為陰性。在

中國倉鼠卵巢 (CHO) 細胞中在存在和不存在外源性代謝激活的情

況下至其毒性極限 (1500 µg/ml)結果為陰性。1 

◆ 生殖毒性：評估 Chlorphenesin 對大鼠懷孕和子宮內發育，從交配

後第 6 天到第 15 天每天單次通過口服管飼法將 0、10、50 和 100 

mg/kg 的劑量給予每組 25 隻雌鼠，對於所有劑量顯示無母體毒性

且無對胚胎胎兒存活、子宮內生長和發育的不利影響，對發育胎兒

的 NOEL 被認為是 100 mg/kg/day。1 

◆ 光毒性：11 名對 ketoprofen(一種非類固醇的抗發炎藥物)光敏感的

患者以 Chlorphenesin 進行光斑貼測試，患者在第 2 天以 5 

J/cm2UVA 照射，在第 3 天和第 4 天結果無陽性反應。2 

◆ 經皮吸收：涉及大鼠的體內經皮吸收研究中，高達 57%的施用劑

量被吸收，所有吸收都在 96 小時內從尿液中排出。2 

◆ 毒理代謝動力學：基於其低分子量(202.63)、在水中的溶解度 (5.471 

g/l at T= 20°C) 和 log Kow (1.23)在-1 和 4 之間，Chlorphenesin 預計

會被胃腸道和皮膚吸收且通過口服、腹腔注射和皮膚很容易吸收，
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呼吸吸收不太可能。基於其水溶性及 Log Kow=1.23，無需擔心潛在

生物蓄積性(生物蓄積臨界閾值為 4)。根據大鼠和狗體內代謝研究

證實 QSAR 預測，主要轉化為氧化產物(即 3-p-chlorophenoxylactic 

acid 和 p-chlorophenoxyacetic acid)或其他氯酚和氯苯醚的共軛反應

產物。由於在口服和皮膚吸收後具有高水溶性，Chlorphenesin 會迅

速從尿液中排出。1 

◆ 人體數據：使用人類重複損傷斑貼測試來評估含 5%至 9% 

Chlorphenesin 的測試材料的皮膚刺激和致敏性，55 名男性和女性

患者評分結果無皮膚刺激或致敏反應。2 

◆ 參考資料： 

1. Registration Dossier. ECHA 網站:  

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

dossier/22482/7/1  

2. Safety Assessment of Chlorphenesin as Used in Cosmetics. IJT 

33(Suppl. 2):5-15, 2014 

  

https://echa.europa.eu/de/registration-dossier/-/registered-dossier/22482/7/1
https://echa.europa.eu/de/registration-dossier/-/registered-dossier/22482/7/1
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9. INCI name：Mannitol 

◆ 急性毒性：幾項急性口服毒性研究，當大鼠和小鼠給予高達 5 g/kg 

bw 的 Mannitol(甘露醇)時所有動物都存活，小鼠和大鼠的口服 LD50

分別為 22 g/kg bw 和 17.3 g/kg bw。1 

◆ 重複劑量毒性：每組 10 隻 B6C3F1/N 小鼠被餵食含有 0、0.3、0.6、

1.2、2.5 或 5.0% Mannitol 的飲食，持續 13 週，除雄性給予 5.0% 

外，所有劑量實驗組的平均體重增加均高於對照組，未觀察到其他

不良反應。在另一項研究每組 10 隻 F344 大鼠被給予含有 0、0.3、

0.6、1.25 或 5%甘露醇(相當於 0、150、300、625 或 2500 mg/kg 

bw/day)的飲食 13 週，與對照組相比，高劑量組雄性平均體重增加

少於 9.6%，所有其他組的平均體重增加與對照組相似，未觀察到與

測試物質相關的臨床症狀。1,2 

◆ 皮膚腐蝕性/刺激性：無 Mannitol 之相關研究數據。參考添加

Xylitol(木糖醇) 5%和 10%的添加凝膠和 60%乳膏製劑，將 0.5 g 給予

置於 2 cm2 紗布墊上塗抹於每個磨損及完好皮膚給藥部位，並用封

閉膠帶固定 4 小時，貼片去除後根據 Draize 方法評估紅斑和水腫

程度，所有測試的配方都被歸類為無刺激性。1 

◆ 眼刺激性：將分離的牛角膜與 Mannitol 粉末(20%)或 imidazole(陽性

對照)在 32ºC 下培養 4 小時，以角膜的光透射測定不透明度，以分

光光度計測量熒光素鈉穿過角膜的速率以測量滲透性。以不透明度

和滲透性讀值得出綜合評分，低於 25 被認為是無刺激性的。結果

Mannitol 和 imidazole 的綜合得分分別為  0.2 和  142.4，所以

Mannitol 被認為非眼睛刺激物質。1 

◆ 皮膚致敏性：以 Pirbright 白色天竺鼠進行 Magnusson-Kligman 天竺

鼠最大化試驗，測試物質為由 15% Mannitol 和 15% disodium 

adenosine triphosphate 組成的商品，試驗物質的 0.5％水溶液稀釋

液用於皮內誘導，試驗物質的 10％水溶液稀釋液用於表皮誘導和

激發，在去除激發貼片後 24 小時和 48 小時後，沒有觀察到顯著

免疫反應的刺激和皮膚反應跡象。1 

◆ 致癌性：給 50 隻雄性和雌性 F344 大鼠組餵食含有 0、2.5 或 5% 

甘露醇 103 週(相當於 0、1250 或 2500 mg/kg bw/day)，實驗雄鼠

與對照組相比體重相似而雌鼠則輕微低於對照組但不顯著，兩個劑

量組的飼料消耗與對照組相似，沒有顯著對照組與實驗組之間的存
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活率和腫瘤發生率的差異，測試物質被認為是非致癌物質。1,2 另一

項研究 Wistar 通過飲食給予 10% Mannitol 持續 104 - 107 週。雌性

的盆腔腎鈣質沉著症與盆腔增生有直接相關，但腫瘤發生率無顯著

增加。1 

◆ 致突變性/遺傳毒性：根據美國國家毒理學計劃 (NTP)進行的研究，

Mannitol 在細菌回復突變試驗(鼠傷寒沙門氏菌 TA 98、TA 100、TA 

1535 和 TA 1537；10 mg/plate)、小鼠淋巴瘤 TK+/-測試、或在中國

倉鼠卵巢 (CHO) 細胞中的姐妹染色單體交換測定 (劑量未說明) 

中沒有致突變性。Mannitol 在使用鼠傷寒沙門氏菌 G46 和 TA1530

和釀酒酵母的宿主介導測定中是非致突變性的 D3 株，在大鼠骨髓

或人 W1-38 細胞中的細胞發生試驗中，濃度為 2、20 和 200 μg/mL。 

在另一項研究中，甘露醇的致突變性(0.3 - 10,000 μg/plate) 在使用

鼠傷寒沙門氏菌菌株 TA1535、TA1537、TA1538、TA98、TA 100 和

大腸桿菌 WP2 (uvrA)進行的 Ames 試驗中進行了研究，有和無代謝

活化，Mannitol 被認為是非致突變性的。1 

◆ 生殖毒性：給懷孕的小鼠或大鼠口服 Mannitol1.6 g/kg/day 共 10 天，

或倉鼠給予 1.2 g/kg/day 共 5 天，結果未觀察到母體或胎兒毒性症

狀。1 

◆ 光毒性：10 名志願者使用 15% Mannitol 和 15% disodium adenosine 

triphosphate 組成的商品進行光毒性研究。將商品 0.2 mL 10% 水溶

液在封閉貼片下塗抹在兩個不同的區域前臂，一個照射另一則未照

射，暴露 24 小時後用 UVA 光 (320 - 400 nm)照射一個部位 15 分

鐘，在光照後立即以及 24 和 48 小時後對皮膚反應進行評分。在

任何受試者的輻照或未輻照測試接觸部位均未發現反應。另一項以

34 名志願者進行的光敏感測試。三週內施用六個 24 小時誘導貼片，

其中包含 2%的商品名混合物水溶液。隨後每個部位用紫外線(260 - 

400 nm)照射 15 分鐘。2 週後在有和未照射的原始位置施用貼片。

在照射或未照射部位均未出現皮膚反應。1 

◆ 經皮吸收：以 Wistar-derived Alderley Park (AP)和 Sprague-Dawley (SD) 

大鼠研究[14C]-Mannitol 的皮膚滲透性，使用全皮膚和表皮膜。AP 大

鼠全皮膜的總體平均滲透係數 (Kp)值為 3.23 (± 0.17) x 10-4 cm/h (n 

= 178)，SD 大鼠全皮膜為 2.89 (± 0.17) ) x 10-4 cm/h (n = 150) 用於。

而AP和 SD大鼠的表皮膜平均 Kp值分別為 2.30 (± 0.27) x 10-4 cm/h 

(n = 30)和 0.89 (± 0.15) x 10-4 cm/h (n = 22)。1 
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◆ 毒理代謝動力學：Mannitol 從人和動物的胃腸道吸收，預計不會蓄

積。部分代謝後殘留物隨尿液排出。有證據顯示腸道菌群可以將

Mannitol 轉化為更容易利用的物質，這種轉化可能會影響肝臟吸收

和代謝的甘露醇的實際量。10 名受試者禁食過夜，口服 28 至 100 

g [U-14C]- Mannitol 5% 水溶液。在此劑量範圍內，約 20%劑量以原

形從尿中排出。在攝入後的前兩小時血液中的放射性增加，而放射

性在 2 至 4 小時內保持穩定。攝入後 8 小時失效的 14CO2 增加，口

服 40 g 或更多劑量為會導致頻繁的排便、腹瀉和糞便排泄，佔劑

量的百分比更高。攝入後 48 小時，尿液和糞便中僅出現極少量的

放射性。1 

◆ 人體數據：由 15% Mannitol 和 15% disodium adenosine triphosphate

組成的商品對 50 名志願者進行了人體重複斑貼試驗 (HRIPT)，將含 

10% 商品之水稀釋液塗抹在受試者的背部，3 週內總共 9 次封閉測

試程序，2 週的休息期後塗抹於先前未暴露的區域，在去除貼片後

24、48 和 96 小時觀察，結果在誘導或激發階段任何受試者均未發

現皮膚反應。1 

◆ 參考資料： 

1. Safety Assessment of Mannitol, Sorbitol, and Xylitol as Used in 

Cosmetics. CIR Final Report, 12/10/2019. 

2. World Health Organization (WHO). 616. Mannitol (WHO Food 

Additive Series 21). 

http://www.inchem.org/documents/jecfa/jecmono/v21je10.htm  

  

http://www.inchem.org/documents/jecfa/jecmono/v21je10.htm


 

59 
 

10. INCI name：Ammonium Glycyrrhizate 

◆ 急性毒性：Ammonium Glycyrrhizate(甘草酸銨)對小鼠的急性經口

LD50 為 12.7 g/kg bw。甘草萃取物(53%甘草甜素，含甘草酸銨)的在

雄性大鼠 LD50 為 18 g/kg，雌性大鼠 LD50 為 14.2 g/kg，而小鼠 LD50

大於 7.5 g/kg。1 

◆ 重複劑量毒性：0、18 或 90 mg/kg/day 的 Ammonium Glycyrrhizate

對雄性小鼠進行每週 6 天連續 16 週的口服管飼試驗(n = 10 隻小

鼠) ，所有小鼠都在給藥期間存活，並且沒有毒性的臨床跡象，施

用組小鼠的體重增加與對照組小鼠相似，在屍檢檢查期間沒有明顯

的觀察結果。2 一項為期 2 年的餵養研究在 Osborn-Mendel 大鼠 F0

代繁殖期間的粉狀飲食中添加 0%、0.5%、1.0%、2.0% 和 4.0% 

Ammonium Glycyrrhizate，F1 大鼠餵食與其各自父母組或對照飲食

相同的劑量 102 週(n = 10 隻大鼠/組)。在本研究中餵養 Ammonium 

Glycyrrhizate 超過 2 年未產生任何損傷或解剖學改變。2 

◆ 皮膚腐蝕性/刺激性：根據 OECD 439 及 GLP 研究的測試結果，

Ammonium Glycyrrhizate 為非皮膚刺激物。1 

◆ 眼刺激性：根據 OECD 492 及 GLP 研究的測試結果，Ammonium 

Glycyrrhizate 具眼刺激性，依 GHS 和 CLP 法規分類為第 2 類或第 1

類。1 

◆ 皮膚致敏性：Glycyrrhizinate Monoammoniacal 分別根據 OECD 442C

和 442D 對進行 DPRA 測定和 Keratinsens 測定，兩種測試結果均為

陰性。1 

◆ 致癌性：無 Ammonium Glycyrrhizate 之研究數據。參考 Disodium 

Glycyrrhizinate(甘草酸二鈉) 於 B6C3F1 小鼠進行的致癌性研究，發

現，濃度高達 0.15%(雄性)或 0.3%(雌性)的飲用水中給藥 96 週時，

對任何腫瘤的發病率沒有影響。2 

◆ 致突變性/遺傳毒性：甘草粉和 Ammonium Glycyrrhizate 在 TA97、

TA98 和 TA100 沙門氏菌測試菌株中的濃度範圍為 0.01 至 0.5 

mg/ml 時，無論是否有代謝活化，皆沒有遺傳毒性。3 

◆ 生殖毒性： Mantovani 等人研究中懷孕大鼠在懷孕第 7-18 天以飲

用水給予 Ammonium Glycyrrhizate，濃度為 0、100、1000 和 2500 

mg/l (相當於 0、21、239 和 680 mg/kg bw/day)。在第 20 天分析血

液、收集母體腎上腺用於組織學檢查、檢查子宮的胚胎和胎兒毒性



 

60 
 

跡象，並研究後代的外部、骨骼和內臟畸形，除在高劑量下總骨骼

變異在統計學上顯著增加外沒有觀察到顯著影響；組織檢查顯示低

劑量組和高劑量組的異位腎臟發生率較高，而低劑量組其他腎臟變

異發生率降低。作者指出骨骼變異應為可逆效應而異位腎是主觀的，

根據此研究數據顯示 NOAEL 為 239 mg/kg bw/day。3 

◆ 光毒性：在人體斑貼試驗中評估了 Glycyrrhizic Acid、Ammonium 

Glycyrrhizate 和 Disodium Glycyrrhizinate，將 5%測試物質施用於 21

名女性志願者的前臂 48 小時，觀察部位是否有刺激或炎症跡象，

48 小時後將劑量部位暴露於 Dermaray Model 1(BLB; 15 cm, 3 min)的

照射，並在 48 小時後再次評估。結果無論照射之前後，沒有任何

暴露部位出現可觀察到的刺激反應。2 

◆ 經皮吸收：無相關研究數據。 

◆ 毒理代謝動力學：無 Ammonium Glycyrrhizate 之研究數據。甘草酸

(Glycyrrhizinic Acid, GZ)在人類、大鼠、米格魯犬和天竺鼠的胃腸道

中不易被吸收，在胃腸道被腸道細菌水解為甘草次酸(Glycyrrhetic 

Acid,GA)，而 Glycyrrhetic Acid 在腸道中被廣泛吸收，並且大部分在

肝臟中被葡醣醛酸化為 3- 單葡醣醛酸甘草次酸  (3-mono-

glucuronyl-glycyrrhetinic acid, 3-MGA)，但被硫酸化的程度很小。在

天竺鼠中，給予 Glycyrrhizinic Acid 100 mg/kg/day，連續 5 天會導致

血漿中 3-MGA 的積累，但不會導致 GA 的累積。3-MGA 於膽汁排

泄後在腸道菌群進一步水解導致 GA 的再次吸收。大鼠中 GA 與血

清蛋白廣泛結合，並且其很少在組織中沉積，GA 主要通過糞便排

泄掉，只有一小部分通過尿液排出。4 

◆ 其他安全資料：Ammonium Glycyrrhizate 被 GRAS 認為是安全的且

受到生命科學研究辦公室的審查支持(LSRO 1974)。2 

◆ 參考資料： 

1. Registration Dossier. ECHA 網站:  

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

dossier/23874/7/3/1  

2. Final Report on the Safety Assessment of Glycyrrhetinic Acid, 

Potassium Glycyrrhetinate, Disodium Succinoyl Glycyrrhetinate, 

Glyceryl Glycyrrhetinate, Glycyrrhetinyl Stearate, Stearyl 

Glycyrrhetinate, Glycyrrhizic Acid,Ammonium Glycyrrhizate, 

Dipotassium Glycyrrhizate,Disodium Glycyrrhizate, Trisodium 

Glycyrrhizate, Methyl Glycyrrhizate, and Potassium Glycyrrhizinate. 

https://echa.europa.eu/nl/registration-dossier/-/registered-dossier/23874/7/3/1
https://echa.europa.eu/nl/registration-dossier/-/registered-dossier/23874/7/3/1
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IJT 26(Suppl. 2):79-112, 2007. 

3. Opinion of the Scientific Committee on Food on Glycyrrhizinic Acid 

and its Ammonium Salt. SCF/CS/ADD/EDUL/225 Final 10 April 

2003. 

4. Scientific Opinion on the safety and efficacy of glycyrrhizic acid 

ammoniated (chemical group 30, miscellaneous substances) when 

used as a flavouring for all animal species. EFSA Journal 

2015;13(1):3971. 
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11. INCI name：Butylene Glycol 

◆ 急性毒性：基於幾個物種的口服 LD50 值> 10000 mg/kg bw，且大鼠

在飽和蒸氣濃度下暴露 8 小時沒有致死效應，皮膚 LD50 >20000 

mg/kg bw 以及腸胃外施用後的低毒性，認為丁二醇(Butylene Glycol)

的急性毒性低。1 丁二醇的急性口服 LD50 在大鼠中為 23 g/kg bw，

在天竺鼠中為 11 g/kg bw。含有 5.0%丁二醇的指甲油在大鼠體內的

LD50 大於 5 g/kg，而含有 21.35%丁二醇的產品在以 15 g/kg bw 的劑

量餵食大鼠時，不會導致死亡。2 

◆ 重複劑量毒性：在一項為期 2 年的大鼠餵養研究(高達 5000 mg/kg 

bw/day)和對狗進行的餵養研究(攝入劑量最高為 750 mg/kg bw/day)。

這兩項研究中，即使是最高劑量，也沒有觀察到與丁二醇相關的影

響。在另一項狗的亞慢性 13 週餵養研究中，兩個丁二醇最高劑量

組(9000 和 12000 mg/kg bw/day)的狗表現出毒性作用，例如行為變

化(癲癇樣發作)、血液學、血液生化、器官重量和生長速度發生變

化。但在 6000 mg/kg bw/day 時沒有發生與試驗物質相關的影響，

推估 NOAEL 為 6000 mg/kg bw/day，LOAEL 為 9000 mg/kg bw/day。

1 

◆ 皮膚腐蝕性/刺激性：將含有 3%丁二醇的產品配方以 500 mg/kg 

bw/day 的劑量施用到 8 隻白化兔子剪毛後完整與磨損的皮膚上，

持續 4 週。8 隻兔子的對照組保持未進行任何處理。所有動物都在

研究期間存活，與丁二醇相關的重要性的臨床觀察僅限於皮膚，兔

子皮膚有輕微的紅斑，乾燥和剝落。透過顯微鏡組織檢查證明沒有

全身效應可歸因於丁二醇。當在兔子皮膚上封閉貼片 24 小時或每

天連續 4 天進行測試時，未稀釋的丁二醇基本上不會產生皮膚刺激

性。2 

◆ 皮膚致敏性：丁二醇在 200 名受試者的其中 2 名產生了輕微的皮膚

老化，但沒有皮膚致敏的證據。許多含有濃度高達 21.4%的乙二醇

產品配方已在各種人體皮膚刺激和致敏試驗中進行了測試。產生的

刺激程度取決於特定的劑型。刺激程度與製劑中存在的乙二醇濃度

之間沒有相關性。在皮膚致敏試驗的 1087 名受試者中，沒有任何

反應顯示皮膚對乙二醇致敏現象。在對產品配方進行的一些皮膚致

敏試驗中，補充暴露於紫外線下沒有產生顯示有光毒性或光敏性的

反應。2 
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◆ 生殖毒性：在一項採用嵌入式連續育種五代研究中，在 1~4 代中未

觀察到對生育力的影響，直至第五代測試的最高濃度(飲食中的

24%；12000 mg/kg bw/day 丁二醇)，發現 F1A 大鼠的妊娠率在連續

5 個交配週期中下降。在丁二醇存在下未觀察到致畸作用。1 

◆ 光毒性：在對產品配方進行的一些皮膚致敏試驗中，暴露於紫外線

下沒有產生光毒性或光敏性的反應。2 

◆ 其他安全資料：丁二醇和相關成分的安全性已經過化粧品成分審查

(CIR)專家小組的評估。CIR 專家小組審查了科學數據並得出結論，

丁二醇、己二醇(Hexylene Glycol)、乙氧基二甘醇(Ethoxydiglycol)和

二丙二醇(Dipropylene Glycol)可安全用於化粧品和個人護理產品。

2004年，CIR專家小組審議了有關丁二醇及相關成分的現有新數據，

並重申了上述結論。CIR 專家小組指出，丁二醇可以被代謝並用作

卡路里的來源。急性、亞慢性和慢性口服毒性研究的結果顯示這些

乙二醇類物質(Glycol)的毒性較低。腸胃外注射、吸入以及急性和亞

慢性皮膚毒性研究的結果同樣支持低毒性。丁二醇引起輕微至輕微

的皮膚刺激，但沒有致敏跡象。在任何皮膚致敏試驗中，無顯示皮

膚對這些乙二醇類物質有致敏現象，也沒有光毒性或光敏作用的跡

象。2 

◆ 參考資料： 

1. ECHA 註冊檔案網站： 

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

dossier/14962/7/1  

2. Final Report on the Safety Assessment of Butylene Glycol, 

Hexylene Glycol, Ethoxydiglycol, and Dipropylene Glycol. CIR, 

1985. 

  

https://echa.europa.eu/registration-dossier/-/registered-dossier/14962/7/1
https://echa.europa.eu/registration-dossier/-/registered-dossier/14962/7/1
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12. 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

性 LOAEL 為 30 mg/m³ air。2 

◆ 腐蝕性和刺激性：對皮膚沒有刺激性，對眼睛沒有刺激性。1 

◆ 皮膚致敏性：無相關研究數據。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，可

能是由於次要機制 1，測試顯示 Disodium EDTA 不具致突變性。4 

◆ 致癌性：無相關研究數據。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 可能導致鋅耗

盡，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，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：無相關研究數據。1 

◆ 人體數據：四個正常血鈣受試者在 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 Sodium EDTA 4 小時內，約有 60%~80%的過量鈣排
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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。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

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. Registration Dossier. 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://echa.europa.eu/registration-dossier/-/registered-dossier/14817/7/3/1
https://echa.europa.eu/registration-dossier/-/registered-dossier/14817/7/3/1
https://inchem.org/documents/jecfa/jecmono/v05je25.htm
https://inchem.org/documents/jecfa/jecmono/v05je25.htm
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https://cosmeticsinfo.org/ingredient/disodium-edta  

13. INCI name：Alpinia Galanga Extract 

◆ 急性毒性：在小鼠中進行 Alpinia Galanga(高良薑)根乙醇萃取物的

急性(24 小時)和慢性(90 天)口服毒性研究，急性劑量為 0.5、1.0 和

3 g/kg bw 而慢性劑量為 100 mg/kg/day，在研究期間與對照組相比

沒有觀察到顯著的死亡率，實驗動物的體重增加與對照組一樣顯著，

血液學研究顯示與對照組相比，實驗動物的紅血球顯著上升，雄性

小鼠觀察到性器官重量的增加以及精子活力和精子數量的增加，未

顯示出任何精子毒性作用。另一根據 OECD 進行 Alpinia Galanga 甲

醇萃取物的 Wister 大鼠急性口服毒性研究測試劑量 2000-5000 

mg/kg，即使在最高劑量測試下也沒有死亡，LD50 估計超過 5000 

mg/kg。1 

◆ 重複劑量毒性：根據 OECD 408 進行 Sprague Dawley 大鼠的 90 天口

服毒性試驗，給予劑量為 0、1000、2000 和 3000 mg/kg。試驗結果

NOAEL 為 3000 mg/kg/day。2 

◆ 皮膚腐蝕性/刺激性：根據 OECD 404 以紐西蘭白兔進行 Alpinia 

Galang 根莖己烷萃取物，結果顯示未稀釋的萃取物對白兔未磨損皮

膚的刺激性可忽略不計，主要刺激指數為 0.25，而對磨損皮膚則表

現出刺激性。3 

◆ 眼刺激性：以 HET-CAM 測試 Alpinia Galanga 根莖己烷萃取物之眼

刺激性，結果濃度<20 mg/ml 的萃取物對 HET-CAM 無刺激性。3 

◆ 皮膚致敏性：Alpinia galangal 可治療過敏，萃取的分離化合物可抑

制小鼠被動皮膚致敏反應介導的抗 IgE 的釋放。1 

◆ 致癌性：高良薑根莖中的 1,7-雙 (4-羥基苯基)-1,4,6-庚三烯-3-酮 

(BHPHTO)和雙去甲氧基薑黃(BDMC)以人類黑色素 A2058 進行細胞

生長試驗中，顯示具有抑制黑色素瘤細胞增殖的活性。1 

◆ 致突變性/遺傳毒性：Alpinia Galanga 甲醇萃取物以雄性小鼠進行微

核試驗，口服給予萃取物劑量 300 和 600 mg/kg bw，口服 50 mg/kg 

bw 的 Na-CMC 作為陰性對照，腹腔注射 50 mg/kg bw 環磷酰胺

(cyclophosphamide)作為陽性對照。結果 Alpinia Galanga 甲醇萃取物

具有抗誘變活性。4 

◆ 其他安全資料：Galanga 的根莖、萃取油和油樹脂被 GRAS 認為是

安全的且受到生命科學研究辦公室的審查支持。1 

https://cosmeticsinfo.org/ingredient/disodium-edta
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◆ 參考資料： 

1. A Review on Phytopharmacological Activity of Alpinia Galanga. Int 

J Pharm Pharm Sci ; 2019 Mar; 11(3): 6-11. 

2. Subchronic toxicological evaluation of EnXtra™(standardised 

extract of Alpinia galangal rhizome) in rats. J Complement Integr 

Med. 2022 Feb 3;19(3):645-659. 

3. Safety Evaluation of Galangal (Alpina Galanga) Extract for 

Therapeutic use as Antimicrobial Agent. IJPSR, 2018; Vol. 9(11): 

4582-4590. 

4. Antimutagenic activity of methanol extracts of galangal rhizome 

(Alpinia galanga) on erytrocyte cell in mice bone marrow in vivo. 

Bioteknologi 11 (2): 36-43, November 2014. 
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14. INCI name：Caffeine 

◆ 急性毒性：關於急性皮膚毒性，將溶於橄欖油中的咖啡因和茶鹼

(Theophylline)在半封閉貼劑下施於大鼠 24 小時，兩種測試物質 LD50 

> 2000 mg/kg bw。關於咖啡因的急性口服毒性研究，小鼠和大鼠發

表最低的 LD50 分別 127 mg/kg bw 和 192 mg/kg bw，豚鼠和倉鼠的 

LD50 為 230 mg/kg bw，兔子的 LD50 為 224 mg/kg bw，狗的 LD50 為

240 mg/kg bw。關於急性吸入毒性，將咖啡因與 2%的疏水性氣相

二氧化矽混合於大鼠進行測試，結果 LC50 為 4.94 mg/L。1 

◆ 重複劑量毒性：在為期 90 天的研究，小鼠和大鼠在飲用水中加入

咖啡因，雄性和雌性小鼠的NOAEL分別為 167和 179 mg/kg bw/day，

而雄性和雌性大鼠的 NOAEL 分別為 151 和 174 mg/kg bw/day。2 

◆ 皮膚腐蝕性/刺激性：將 500 mg 含有 50%咖啡因的測試物質以半封

閉貼劑的形式塗抹在三隻維也納白兔的皮膚上 4 小時，主要刺激指

數為 0。1 

◆ 眼刺激性：將 0.1 mL 未稀釋的咖啡因滴入三隻兔子的眼睛，平均

刺激指數為 0.9 (角膜混濁)、0(虹膜炎)、1.6(結膜紅斑)和 0.6(結膜水

腫)。在前 24 小時內所有三隻兔子都觀察到些微刺激反應，到 8 天

只有一隻表現出微小的角膜和結膜刺激，測試物質被認為是無刺激

性。1 

◆ 皮膚致敏性：根據 OECD429 進行局部淋巴結試驗(LLNA)，濃度 0、

0.5、2 和 5%的咖啡因以乙醇：水(70:30)作為載體，沒有觀察到不

良反應。1 

◆ 致癌性：在一項致癌性研究，雄性和雌性 Sprague-Dawley 大鼠在飲

水中以 0、200、430、930、2000 ppm 的劑量給予食品級咖啡因(純

度未知)104 週，與對照組相比腫瘤發病率未增加。在 Sprague-

Dawley 大鼠中，接觸咖啡因 2 年並沒有增強或誘導腫瘤形成。2 

◆ 致突變性/遺傳毒性：關於咖啡因的遺傳毒性，大多數細菌體外試

驗產生陽性結果，但大多數哺乳動物細胞體外遺傳毒性試驗產生陰

性結果。細菌研究在沒有代謝活化的情況下大多為陽性而在代謝活

化情況下大多是陰性的，而體內基因毒性試驗則主要為陰性結果。

IARC 得出結論，咖啡因對實驗動物和人類的致癌性證據不足，國際

癌症研究中心(International Agency for Research on Cancer, IARC) 總

體評估後認為咖啡因對人類致癌性不能分類。1 
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◆ 生殖毒性：大鼠已進行多項生殖毒性研究，一項研究在 61 隻

Osborne-Mendel 大鼠妊娠第 0 至 19 天管飼攝入高達 125 mg/kg 的

咖啡因，6/61 的雌鼠在最高劑量下死亡，在 80 mg/kg 劑量下 2 胎

被再吸收，在 125 mg/kg 劑量下 4 胎被再吸收。另在一項 61 隻雌

性大鼠的不同研究中，在 1500 和 2000 ppm 的濃度下也發現了胎

兒再吸收，這些大鼠在妊娠第 0 -2 天在飲用水中給予咖啡因。在這

些劑量下也注意到胚胎植入效率降低和存活胎兒數量減少。發育和

生殖研究的陽性結果，但考慮到這些影響僅在遠遠超過報告的化粧

品使用濃度的致死濃度下可見，因此被認為可以忽略。1 

◆ 光毒性：無相關研究數據。 

◆ 經皮吸收：大鼠皮膚的最大吸收率(6.82 µg/cm²/h)明顯高於人類皮

膚的平均值(2.24 ± 1.43 µg/cm²/h)，24 小時後受體液中的量分別為

人體和大鼠皮膚所用劑量的 24.5 ± 11.6% 和 53.7%。大鼠皮膚的

總滲透(劑量百分比)為 61.3±4.0 %也高於人體皮膚的平均值 26.75±

10.9 %，皮膚厚度僅輕微影響咖啡因的吸收。總結人體皮膚的總吸

收量約為 25%。2 

◆ 毒理代謝動力學：咖啡因很容易通過細胞膜吸收，口服後，咖啡因

在人體中的典型半衰期為 2.5 - 4.5 小時，但在妊娠晚期和服用口服

避孕藥的女半衰期會延長。咖啡因廣泛分佈於全身組織，並僅通過

肝酶系統被代謝。70 - 80%咖啡通過肝臟 CYP1A 酶進行的 3-N-去甲

基化代謝為副黃嘌呤(paraxanthine)，大約 7 - 8%的咖啡因通過 1-N-

去甲基化代謝為可可鹼(Theobromine)，而 7-N-去甲基化為茶鹼

(Theophylline)也約佔咖啡因代謝產物的 7 - 8%，剩餘的咖啡因通過 

C-8 羥基化代謝，導致形成 1,3,7-三甲基尿酸。在肝臟之其他器官

中沒有發生明顯的咖啡因代謝。大部分咖啡因通過尿液排出(人體> 

95%)。1 

◆ 人體數據：對 105 名受測者進行人體重複斑貼測試(HRIPT)， 將 20 

μL 含 6%咖啡因的產品以封閉方式施用於受測者背部，在誘導階段

的 3 週內施用程序 9 次。在 2 週的休息後將測試物質施用於原始

測試部位和先前未處理的測試部位，結果在誘導或激發階段未發現

致敏反應。1 

◆ 參考資料： 

1. Safety Assessment of Methylxanthines as Used in Cosmetics. CIR 

Final Report 12/04/2018. 

2. Registration Dossier. ECHA 網站: 
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https://echa.europa.eu/de/registration-dossier/-/registered-

dossier/10085/7/1  

  

https://echa.europa.eu/de/registration-dossier/-/registered-dossier/10085/7/1
https://echa.europa.eu/de/registration-dossier/-/registered-dossier/10085/7/1
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15. INCI name：Zinc Gluconate 

◆ 急性毒性：以 WISW 品系大鼠研究葡萄糖酸鋅(Zinc Gluconate)的急

性經口毒性，結果在測試劑量測試物質沒有引起任何臨床毒理學症

狀，經口 LD50 為> 5g/kg。在 Sprague-Dawley 雌性大鼠中進行氯化

鋅(zinc chloride)的急性吸入毒性研究，動物暴露於濃度 600、940、

1220 和 1950 mg Zn/m3(Zn: ZnCl2 的摩爾比 1:2.1)的測試物質 10 分

鐘，動物表現出呼吸窘迫，肺部臨床檢查顯示變化、不同程度的充

血、斑片狀變色、水腫和間質性肺氣腫、肺不擴張、充血和出血。

根據結果，大鼠急性吸入 zinc chloride的 LD50約為2000 mg ZnCl2/m3；

將 ZnCl2 的 LC50 交叉參照至 Zinc Gluconate，ZnCl2 分子量為 136.296

而 Zinc Gluconate 分子量為 455.682。因此推得 Zinc Gluconate 的 

LD50 為 6686.65 mg ZnGlc /m3。1 

◆ 重複劑量毒性：大鼠和小鼠(雄性和雌性)在 90 天亞慢性口服毒性

研究中觀察到 NOAEL 為 234 mg/kg/day。1 

◆ 皮膚腐蝕性/刺激性：以兔子研究葡萄糖酸鋅顆粒的原發性皮膚刺

激程度，測試物質暴露時間 4 小時後，在 72 小時的觀察期間記錄

任何紅斑、焦痂和水腫形成的跡象，在貼片去除後 24h、48h 和 72h

判讀皮膚改變情況，在 72 小時的觀察期內，樣品沒有引起任何皮

膚刺激，主要刺激指數為 0.0，所有動物都表現出正常的食物消耗

和正常的體重增加，測試物質被認為在所述條件下沒有刺激性。1 

◆ 眼刺激性：以紐西蘭白兔進行的體內眼睛刺激試驗。在施用後 1、

2、8 小時和 1、2、3、4、5、6 和 7 天對眼睛進行評分，沒有觀

察到角膜混濁，最大虹膜評分為 1，最大結膜評分為 3，最大結膜

水腫評分為 3，觀察到的所有影響都是完全可逆的(最多在四天內)，

測試結果被認為具有輕微刺激性。以紐西蘭白兔進行的第二次體內

研究，測試的物質被認為對眼睛有刺激性並有嚴重損傷的風險，考

慮到在研究期間觀察到的不可逆影響，該物質應根據 GHS 標準被

視為第 1 類。1 

◆ 皮膚致敏性：無 Zinc Gluconate 數據。交叉參照硫酸鋅 (ZnSO4.7H2O)

的致敏性研究，根據指令 96/54/EC B.6 和 OECD 406 進行在雌性 

Dunkin Hartley 天竺鼠進行的最大化測試。實驗結果得出結論硫酸

鋅不會引起實驗動物的致敏反應。1 

◆ 致癌性：無 Zinc Gluconate 數據。交叉參照硫酸鋅於 Chester Beatty 
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小鼠在其飲用水添加硫酸鋅(七水合物；1000 ppm 和 5000 ppm，或

游離鋅分別為 227 ppm 和 1135 ppm)，持續 45~53 週，有對照組但

部分因病毒感染死亡而更換其他對照動物(未有進一步細節)。結果

任何腫瘤發生率都沒有增加。2 

◆ 致突變性/遺傳毒性：無 Zinc Gluconate 相關研究數據。交叉參照氯

化鋅(Zinc chloride) 以小鼠淋巴瘤 5L5178Y 細胞株進行的研究，細

胞以測試物質濃度 1.21 - 12.13 µg/mL 處理 3 小時，48 小時後用 4 

µg/mL 三氟胸苷 (TFT)處理細胞 7 天，計數在三氟胸苷(TFT 抗性)存

在下生長的菌落，TFT 抗性菌落被記為突變體。測試結果在測試條

件下是非致突變性的。1 

◆ 生殖毒性：無 Zinc Gluconate 相關研究數據。交叉參照氯化鋅(Zinc 

Chloride)在大鼠中進行的兩代生殖毒性研究，對成年雄性和雌性大

鼠在成熟、交配、妊娠和早期泌乳期間給予試驗物質 30 和 15 

mg/kg/day 會對成年和後代產生顯著影響(一般毒性)，儘管在 7.5 

mg/kg/day 時觀察到影響但被認為在毒理學上不顯著，因此被認為

是 NOAEL，考慮到可能的生殖影響，NOAEL 訂為 15 mg ZnCl2/kg 

bw/day，此相當於 50.15 mg ZnGlc/kg bw/day (對於葡萄糖酸鋅)。僅

在引起顯著全身毒性的劑量觀察到對生殖性能的可能不良影響。1 

◆ 光毒性：無相關研究數據。 

◆ 經皮吸收：無 Zinc Gluconate 數據。交叉參照硫酸鋅(Zinc Sulfate)

的體外研究，將硫酸鋅塗在豬皮膚上 8 小時而未封閉，鋅的吸收

可能達到 1.6%，因為保留在皮膚中的量應該被視為被吸收，受體

液中回收 0.3%的鋅，角質層中回收 1.3%的鋅。餵食缺鋅飲食的懷

孕 Sprague-Dawley 大鼠局部施用飽和氯化鋅油 24 小時將導致血

漿接近或高於餵食足夠鋅飲食的大鼠的血漿鋅量。在天竺鼠中< 

1%到 3.9% 的 0.005 - 45.87M [65Zn]-氯化鋅在 5 小時內被吸收。在

兔子中，標記的硫酸鋅和十一烯酸鋅的施用顯示[65Zn]在皮膚中吸

收的主要方式是通過毛囊擴散，施用不同化合物的皮膚中[65Zn]的

量或位置沒有顯著差異。2 

◆ 毒理代謝動力學：在皮膚研究中，各種氯化鋅溶液中[65Zn]滲透到大

鼠完整皮膚中，導致[65Zn]在血液和其他組織中迅速出現，血清中的

最大量[65Zn]是在施用後的第一小時內或前後，並且幾乎完全與施

用的鋅濃度 pH 值無關。在口服研究中，隨著醋酸鋅(Zinc Acetate)

劑量的增加，狗的血漿、尿液和血液中的鋅水平會增加。飲食中給
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予碳酸鋅(Zinc Carbonate)的 Sprague-Dawley 大鼠，研究者認為鋅的

吸收能力是具適應性的，就是在鋅缺乏或輕微缺乏的個體中鋅的吸

收會更大。餵食放射性標記的碳酸鋅(Zinc Carbonate)、氯化鋅(Zinc 

Chloride)和氫氧化氯化鋅(Zinc Chloride Hydroxide)的大鼠中，三種物

質的 [65Zn]吸收百分比相似，範圍為 40-48%。大鼠單次口服氯化鋅

(Zinc Chloride)後，鋅對不同器官的影響，確定鋅主要在小腸、肝臟、

腎臟和大腸中積累。2 

◆ 人體數據：一項臨床試驗中，11 位受試者將含 0.05% Zinc Gluconate

臉頸霜以封閉貼片單次施用 25 μl 於肩胛背部 48 小時，貼片去除後 

30 分鐘和 24 小時檢查皮膚，結果不具刺激性。2 

◆ 其他安全資料：鋅鹽成分中的幾種如氯化鋅(Zinc Chloride)、葡萄糖

酸鋅(Zinc Gluconate)、硬脂酸鋅(Zinc Stearate)和硫酸鋅(Zinc Sulfate)，

當符合優良製造規範作為人類食用營養素時通常被認為是安全的 

(GRAS)(21CFR182.8985、21CFR182.8988、21CFR182.8994, 21CFR182. 

8997)，預計該食品使用的每日暴露量會導致比化粧品使用產生的

全身劑量大得多。對於 GRAS 成分，CIR 報告主要為局部影響(皮膚

暴露、刺激和致敏)而非口服毒性和生物利用度。2 

◆ 參考資料： 

1. Registration Dossier. ECHA 網站: 

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

dossier/24253/7/1  

2. Safety Assessment of Zinc Salts as Used in Cosmetics. CIR Final 

Report 03/06/2018. 

  

https://echa.europa.eu/de/registration-dossier/-/registered-dossier/24253/7/1
https://echa.europa.eu/de/registration-dossier/-/registered-dossier/24253/7/1
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16. INCI name：Aesculus Hippocastanum (Horse Chestnut) Seed 

Extract 

◆ 急性毒性：七葉樹種子萃取物(horse-chestnut seed extract, HCSE)在

小鼠、大鼠、天竺鼠和兔子進行的單劑量毒性研究(商品 Venostatin 

delay ®製劑，標準為 240-290 mg 萃取物中含 50 mg 七葉皂苷)發現

靜脈內和腹腔內給藥時的毒性(LD 50 6.8–465 mg/kg bw)大於口服給

藥(LD 50 910–2600 mg/kg bw)，實驗動物靜脈內和腹腔內施用七葉皂

苷後，LD 50 為 3 至 17 mg/kg bw。1 

◆ 重複劑量毒性：HCSE 的慢性經口毒性研究在狗(20、40、80 mg/kg 

bw；5 天/週/3 個月)和大鼠(100、200、400 mg/kg bw；5 天/週/ 3

個月)的結果證明施用萃取物沒有毒性。亞急性靜脈毒性研究中，

HCSE 以 9、30、90 mg/kg/day 的劑量給予大鼠 60 天，研究第一天

90 mg/kg/day 劑量就導致 30 隻動物中有 8 隻死亡，而 30 和 9 

mg/kg/day 劑量不會導致任何明顯的疾病並且對動物是安全的。2 

◆ 致突變性/遺傳毒性：以鼠傷寒沙門氏菌 TA 98 菌株進行的 Ames 試

驗中測試商業乾萃取物和七葉樹種子萃取液結果具弱基因毒性活

性。1 

◆ 生殖毒性：HCSE 在大鼠和兔子(100 和 300mg/kg bw)的研究顯示沒

有致畸作用，僅在高劑量觀察到胎兒平均體重下降。1 

◆ 毒理代謝動力學：已發表部分關於七葉皂苷(aescin)的藥代動力學

和藥物利用度的文獻，比較七葉皂苷(50 mg 於 240-290 mg 的 HCSE

中)在口服給藥後緩釋製劑及其他藥物製劑中的生物利用度。在單

劑量實驗中 C max 為 3.2–9.8 ng/ml，而在重複劑量實驗中 C max 為 

6.5–16.7 ng/ml。此外，口服七葉皂苷溶液後絕對生物利用度僅 1.5%，

可能是由於首渡效應(代謝和膽汁排泄)。七葉皂苷在靜脈內給藥後

的藥代動力學與開放式三室模型相對應，5 mg七葉皂苷(輸注速率：

718 μg/min)的消除半衰期為 t 0.5 α – 6.6 min、t 0.5 β – 1.74h 和 t 0.5 γ 

– 14.36h。此外，分佈容積為 100.91，與血漿蛋白的結合率為 84%，

總血漿和腎臟清除率分別為 21.8 ml/min 和 1.7 ml/min，給藥 120 小

時後七葉皂苷從尿中排出。1 

◆ 其他安全資料：七葉樹種子( Aesculus hippocastanum L.，無患子科)

中萃取的七葉皂苷含量標準化，用於治療慢性靜脈功能不全，具有

抗炎和抗水腫特性，對靜脈張力、流變特性和血液凝固性有正面作



 

75 
 

用，在體外和體內研究已有七葉樹籽萃取物和七葉皂苷活性的機制，

也有大量隨機臨床試驗證明其有效性。1 

◆ 參考資料： 

1. Horse chestnut – efficacy and safety in chronic venous 

insufficiency: an overview. Revista Brasileira de Farmacognosia 25 

(2015) 533–541. 
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17. INCI name：Sodium Hyaluronate 

◆ 急性毒性：透明質酸(Hyaluronic Acid) 的急性經口毒性試驗中，給

予 ICR 小鼠> 1200 mg/kg 未觀察到死亡。透明質酸鈉 (Sodium 

Hyaluronate)對小鼠(高達 15,000 mg/kg bw)和大鼠(高達 5280 mg/kg 

bw)進行的急性經口毒性試驗，在任何這些試驗中均未報告毒性或

死亡跡象。1 

◆ 重複劑量毒性：一項 30 天試驗中 Wistar 大鼠(10 隻/性別/組)通過

飼料給予高達 1500 mg/kg bw 的透明質酸鈉，一項 90 天試驗中

Sprague-Dawley 大鼠(5~ 10 隻/性別/組)通過管飼法給予 48 mg/kg 

bw/d 的 1%透明質酸鈉滴眼液。一項 90 天試驗中 Wistar 大鼠(10 

隻/性別/組)通過飼料給予高達 1000 mg/kg bw/d 的透明質酸鈉，透

明質酸鈉的短期和亞慢性口服毒性試驗中均未觀察到毒性跡象。2 

◆ 皮膚腐蝕性/刺激性：以日本兔和天竺鼠進行的單次刺激皮膚試驗

中，透明質酸沒有刺激性。對 9 名受試者進行了皮膚點刺試驗，用

透明質酸鈉 (10 mg/ml) 對每個受試者的前臂進行穿刺，並在穿刺

後 15 分鐘、2、6 和 24 小時進行評估，未觀察到皮膚反應。1 

◆ 皮膚致敏性：無相關研究數據。 

◆ 致癌性：無相關研究數據。 

◆ 致突變性/遺傳毒性：當以高達 5 mg 的劑量進行 Ames 突變測試

時，無論是否有代謝活化(鼠傷寒沙門氏菌鏈 TA97a、TA98、TA100、

TA102 和 TA1535 中進行試驗)，透明質酸鈉被確定為無遺傳毒性。

此外，在使用 KS 小鼠(5 隻/性別/組)的小鼠微核試驗中，透明質酸

鈉(高達 5000 mg/kg bw)是非致突變性的。1 

◆ 生殖毒性：在大鼠和兔身上進行幾項關於皮下注射透明質酸(高達 

60 mg/kg/d)和透明質酸鈉(高達 50 mg/kg/d)的生殖和發育研究， 

測試物質對死亡率、分娩後的屍檢觀察、食物或水的消耗或親代的

生育力沒有影響。然而在一項試驗中，大鼠通過皮下注射給予高達 

60 mg/kg bw 的 1%透明質酸生理鹽水溶液，在處理動物的腎上腺

中出現網狀帶細胞的結節性增生，在大鼠或兔中未觀察到嚴重的胎

兒異常。1 

◆ 經皮吸收：無 Sodium Hyaluronatevu 相關研究數據。交叉參照透

明質酸在 SKh/1 無毛小鼠進行的皮膚滲透試驗，每 12 小時施用

一次共 3 或 12 次，最後一次施用後 12 至 16 小時檢查動物，放射
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性主要存在於真皮中，從最外層到淋巴管和血管。以 Sprague-

Dawley 大鼠進行的皮膚滲透試驗中，每天兩次皮膚應用透明質酸 

(分子量 1350 – 4500 Da)持續 5 天，透明質酸滲透到表皮下方最

大深度 136 μm。另一項將放射性標記透明質酸放置於 Sprague-

Dawley 大鼠背部，在 4 小時的吸收期後發現測試物質穿透大鼠

皮膚的最大深度約為 800 μm。1 

◆ 毒理代謝動力學：無 Sodium Hyaluronate 相關研究數據。交叉參照

透明質酸的吸收測定，雄性 Sprague-Dawley 大鼠(n = 3)通過管飼法

給予 25 mg/kg [14C]透明質酸 (MW = 920,000 Da) ，峰值血漿放射性

為 7.6 μg eq/ml 8 h 給藥後，給藥後 8 小時在腸內容物中觀察到

最高量的放射性，到給藥 168 小時後，尿液、糞便和呼出氣中的總

排泄率為給藥劑量的 91.3%。1 

◆ 參考資料： 

1. Safety Assessment of Hyaluronates as Used in Cosmetics. CIR 

Scientific Literature Review for Public Comment. 10/05/2022. 

2. Final Report of the Safety Assessment of Hyaluronic Acid, 

Potassium Hyaluronate, and Sodium Hyaluronate .IJT 28(Suppl. 

1):5-67, 2009. 

3. Bloomage Biotechnology Corp Ltd. Conclusion of GRAS Status of 

Sodium Hyaluronate. GRAS Associates, LLC;2020. 

https://www.fda.gov/media/152869/download  

  

https://www.fda.gov/media/152869/download
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18. INCI name：Xanthan Gum 

◆ 急性毒性：Xanthan Gum 的急性口服毒性研究在小鼠、大鼠和狗沒

有觀察到明顯的毒性，LD50 依序為>1 g/kg、>5 g/kg 和>20  g/kg。

Xanthan Gum 在急性吸入研究顯示兔子的 LC50 >21 mg/L。1 

◆ 重複劑量毒性：3隻雄性和3隻雌性米格魯犬餵食加有Xanthan Gum 

0、0.25 或 0.5 g/kg bw/day 的飼料，持續 12 週。高劑量組的動物

大便較正常軟，但沒有腹瀉，高劑量組雄性的生長略有減緩，血清

膽固醇水平降低，未見其他不良反應。此測試的 NOAEL 被認為是

0.25 g/kg bw/day。1,2 

◆ 皮膚腐蝕性/刺激性：1% Xanthan Gum 對兔子皮膚沒有刺激性；一

項含 5% Xanthan Gum 的水溶液施用於剃毛兔皮膚上產生局部刺激，

沒有提供研究細節。 1 

◆ 皮膚致敏性：在天竺鼠皮內激發試驗，將 0.1% Xanthan Gum 以皮

內注射 3 次/週共注射 10 次，在 10 天非處理期後進行激發，結果

顯示致敏性。1 

◆ 致癌性：在大鼠中進行的兩年研究未能顯示任何的致癌或其他毒性

作用。2 

◆ 致突變性/遺傳毒性：無 Xanthan Gum 相關研究數據。交叉參照 20 

mg/mL 結冷膠(gellan gum)、25 mg/plate 葡聚醣硫酸鈉(sodium 

dextran sulfate)、5,000 mg/plate β-葡聚醣 (beta-glucan)、50,000 

mg/plate 羧甲基 β-葡聚醣鈉(sodium carboxymethyl beta-glucan)和

12 mg/mL 支鏈澱粉(pullulan)等之 Ames 測試、染色體畸變測定或

DNA 修復測試進行的評估結果，無論有無代謝活化結果是陰性的，

唯一非陰性結果是在使用枯草芽孢桿菌進行的 rec 測定中，20 

mg/plate 支鏈澱粉的弱陽性結果。另 5,000 mg/kg β-葡聚醣和 1,800 

mg/kg 支鏈澱粉的體內小鼠微核試驗結果亦為陰性。1 

◆ 生殖毒性：一項 3 代生殖毒性研究於白化大鼠的飲食添加 Xanthan 

Gum 0、0.25 和 0.5 g/kg bw/day。第一代使用 10 隻雄鼠和 20 隻雌

鼠，後續兩代則為 20 隻雄鼠和 20 隻雌鼠，交配後每代產 2 窩，從

第二胎的斷奶仔鼠中選出後續代數。測試組及對照組親代的生存和

生殖參數相似，測試組的親代大鼠體重與每一代的對照相比略有下

降，發育沒有顯著差異，測試和對照窩之間的發育參數沒有顯著差

異，並且在任何後代中都沒有觀察到畸形。1 
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◆ 光毒性：無 Xanthan Gum 相關研究數據。交叉參照含 2%羧甲基β

-葡聚醣鈉(sodium carboxymethyl beta-glucan)的水溶液在臨床研究

的結果中無光敏性。1 

◆ 毒理代謝動力學：熱量利用率和消化率研究顯示 Xanthan Gum 不被

人體利用，研究數據顯示在 7 天內餵食的所有 Xanthan Gum 都可

以在糞便中發現。1 

◆ 其他安全資料：在人體中進行的幾項研究顯示每日攝入量高達 10-

13 g 不會產生不良影響。2 

◆ 參考資料： 

1. Safety Assessment of Microbial Polysaccharide Gums as Used in 

Cosmetics. IJT 35(Suppl. 1):5-49, 2016. 

2. Inchem 網站: Xanthan Gum. Web site. 

http://www.inchem.org/documents/jecfa/jecmono/v21je13.htm. 

2010. 

  

http://www.inchem.org/documents/jecfa/jecmono/v21je13.htm.%202010
http://www.inchem.org/documents/jecfa/jecmono/v21je13.htm.%202010
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19. INCI name：Caprylic/Capric Triglyceride 

◆ 急性毒性：辛酸/癸酸甘油三酯(Caprylic/Capric Triglyceride)的急性經

口 LD50 在小鼠為 > 25 ml/kg 而在大鼠為> 5 g/kg。雄性大鼠和天竺

鼠每組 10 隻在裝有 40L 辛酸/癸酸甘油三酯氣溶膠的室中暴露 6 小

時，標稱濃度為 28.1 μl/l 空氣，具有足以被吸入肺部的顆粒的氣溶

膠部分即直徑為 5 μm 或更小，表示為 1.97 μl/l 的測試物質，研究

結果未觀察到不良反應。1 

◆ 重複劑量毒性：在 Wistar 大鼠中進行癸酰和辛酰甘油酯(CAS No. 

73398-61-5)的 90 天口服餵養研究，將測試物質以 10,000 和 50,000 

ppm 的濃度混合到飲食中，在臨床症狀、體重增加、食物消耗、血

液學、臨床化學、尿液分析和大體病理學方面未觀察到與施用相關

的異常，假設食物中的 1 ppm 相當於幼鼠每天的 0.1 mg/kg bw，則

NOAEL 為 5000 mg/kg bw/day。在雄性 Wistar 大鼠進行癸酰和辛酰

甘油酯(CAS No. 73398-61-5)的 30 天的口服管飼研究，每組 10 隻動

物接受 10 g/kg bw/ day，在任何劑量下均未觀察到與受測物相關的

異常，根據研究結發現雄性 Wistar 大鼠的亞急性 NOAEL 為 10000 

mg/kg bw/day。2 另一項研究使用含有 22%辛酸/癸酸甘油三酯的鞣

製黃油配方，以 2000 mg/kg 的劑量對三隻雄性和三隻雌性紐西蘭

白化兔進行研究，每週 5次持續 28 天，在測試過程中沒有對體重、

身體外觀和行為的影響，測試結束時，沒有觀察到相關的系統性、

總體或組織病理學變化，在皮膚受測區域無論皮膚是否磨損或完好

無損，都會出現輕微至中度的紅斑以及輕微的脫皮和開裂。根據研

究結果，發現雄性和雌性兔的亞急性(28天)皮膚暴露NOAEL為 2000 

mg/kg bw/day。2 

◆ 皮膚腐蝕性/刺激性：以 2 ml/kg 5 天/週的劑量將含有 4%辛酸/癸酸

甘油三酯的芳香皮膚軟化配方施用於雌性大鼠的剃毛皮膚上，持續 

13 週不會導致任何局部皮膚影響。含有 95.51%辛酸/癸酸甘油三酯

的臉部油類產品不是刺激物。1 

◆ 皮膚致敏性：辛酸/癸酸甘油三酯不是天竺鼠的致敏劑。在 17 名人

類受試者中進行的 24 小時單次封閉斑貼試驗，以及在 26 名受試者

進行的人類改良最大化斑貼試驗中，結果不是致敏劑。1 

◆ 致癌性：無 Caprylic/Capric Triglyceride 相關研究數據。交叉參照三

辛精(Tricaprylin)的致腫瘤性研究，30 隻雌性小鼠腹腔注射 0.25 ml
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後，37% 的動物出現肺腫瘤。在 30 隻未經施用的對照組中，肺腫

瘤發生率為 23%。國家毒理學計劃 (NTP) 的一項口服致癌性研究

結果顯示，三辛精在大鼠胰腺腺泡細胞增生和腺瘤的發生率上引起

統計學上顯著的劑量相關增加，三辛精不誘導腺泡細胞癌。此外，

與對照組相比，最高劑量組(10 ml/kg 三辛精)大鼠胃鱗狀細胞乳頭

狀瘤的發病率顯著增加。 

◆ 致突變性/遺傳毒性：根據歐盟方法 B.13，鼠傷寒沙門氏菌菌株 TA 

1535、TA 1537、TA 1538、TA 98 和 TA 100 用丙酮稀釋的癸酰和辛酰

甘油酯(CAS No. 73398-61-5)處理，在添加和無添加大鼠肝臟勻漿代

謝系統(S9)的情況下測試濃度 0、8、40、200、1000、5000 µg/plate 

5000 µg/plate 觀察到沉澱，但最高沉澱劑量下沒有引起細胞毒性，

對於任何細菌菌株，無論有或無代謝活化，任何劑都沒有記錄到回

復菌落的顯著增加。2 

◆ 生殖毒性：無 Caprylic/Capric Triglyceride 相關研究數據。交叉參照

甘油酯、C8-18 和 C18-unsatd 單乙酸雙乙酸(CAS No. 91052-13 -0)可

以確定大鼠的親代生育能力 NOAEL 為 1000 mg/kg bw/day，對於蓖

麻油(CAS No.8001-79-4) 可以確定大鼠的親本生育能力 NOAEL 為

5000 mg/kg bw/day 而小鼠 NOAEL 為 15000 mg/kg bw/day。2 

◆ 光毒性：在 27 名受試者中完成 RIPT 光接觸致敏性試驗，為進行

誘導將 40 mg 測試材料組成的封閉貼片均勻塗抹在 2 x 2 cm (10 

mg/cm2) 棉布上，用於每位受試者的下背部，持續時間為 24 小

時；貼片移除後，測試部位立即受到來自氙弧太陽模擬器照射兩

次最小紅斑劑量(MED)。該程序重複 2 次/週，持續 3 週，總共 6

次誘導應用。在 10 天的非測試期後，將挑戰貼片應用到背部另一

側先前未施用的部位 24 小時，然後暴露於 ½ MED 的太陽模擬照

射加上 4 J/cm2 UVA，結果顯示含有 95.51% 辛酸/癸酸甘油三酯的

面部油在人體皮膚中不具有可檢測的光敏感性。1 

◆ 毒理代謝動力學：辛酸/癸酸甘油三酯(Caprylic/Capric Triglyceride 和

含有長鏈甘油三酯(LCT)混合物(烷基鍊長度大於 12, C > 12 )的食物

口服吸收和代謝不同。C > 12 被唾液、腸道和胰脂肪酶降解成兩個

脂肪酸和一個單酰基甘油，而辛酸/癸酸甘油三酯被相同的酶降解

成三個脂肪酸和簡單的甘油，辛酸/癸酸甘油三酯很容易從小腸直

接吸收到血液中並轉運到肝臟進行肝臟代謝，而 C > 12 則被納入乳

糜微粒並進入淋巴系統，辛酸/癸酸甘油三酯很容易分解為二氧化
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碳和雙碳碎片，而 C > 12 則被重新酯化為三酰基甘油並代謝為能量

或儲存在脂肪組織中。1 

◆ 人體數據：在 128 名受試者的 Draize 重複損傷貼片測試，結果顯示

辛酸/癸酸甘油三酯非刺激物或致敏劑。在一項人體安慰劑對照雙

盲研究中，健康受試者每天攝入 42 克的中鏈和長鏈甘油三酯

(medium- and long-chain triacylglycerol, MLCT)，未觀察到不良反應。

1 

◆ 其他安全資料：根據 21 CFR § 170.3，中長鏈甘油三酯(MLCT)-油已

被科學程序確定為安全(GRAS)，適用於其預期使用條件。MLCT-Oil 

的安全性得到了臨床前和臨床研究的支持，中鏈甘油三酯已用於吸

收不良綜合徵患者，添加到嬰兒配方中，並從天然來源的飲食中攝

取，而含有長鏈甘油三酯的植物油通常在人類飲食中食用。 

◆ 參考資料： 

1. Amended Safety Assessment of Triglycerides as Used in 

Cosmetics. CIR Final Amended Report 12/05/2017. 

2. Registration Dossier. ECHA 網站: 

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

dossier/16019/7/1   

https://echa.europa.eu/de/registration-dossier/-/registered-dossier/16019/7/1
https://echa.europa.eu/de/registration-dossier/-/registered-dossier/16019/7/1
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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、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 柔柔化粧水 

包裝材質 玻璃、PE 

  試驗時間 

 

試驗項目 

第 0 個月 第 1 個月 第 3 個月 第 6 個月 

40 ℃ 

75 %RH 

40 ℃ 

75 %RH 

40 ℃ 

75 %RH 

40 ℃ 

75 %RH 

外觀 流動液體 流動液體 流動液體 流動液體 

顏色 淡黃色澄清透明 淡黃色澄清透明 淡黃色澄清透明 淡黃色澄清透明 

氣味 海洋清香 海洋清香 海洋清香 海洋清香 

pH (at 25 °C) 5.8 5.6 5.7 5.6 

黏度(at 25 °C) 9.8 mPa·s 9.5 mPa·s 10.2 mPa·s 9.9 mPa·s 

密度(at 25 °C) 1.00 g/cm3 1.01 g/cm3 1.03 g/cm3 1.00 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 柔柔化粧水 

產品批號 IT22080H 

產品製造日期 111.08.10 

包裝材質  試驗日期 111.08.15 

檢測項目 規 格 檢測結果 參考測試方法 

生菌數 1000 cfu/g 
未檢出 

(10 cfu/g) 
參考衛生福利部食品

藥物管理署 109.07.28

及111.04.21公布建議

檢驗方法-化粧品中微

生物檢驗方法及化粧

品中白色念珠菌之檢

驗方法。 

大腸桿菌 不得檢出 未檢出 

綠膿桿菌 不得檢出 未檢出 

金黃色葡萄球菌 不得檢出 未檢出 

白色念珠菌 不得檢出 未檢出 

結果判定 
合格            □不合格 

檢測人員/日期 (請簽名並加上日期) 

複核人員/日期 (請簽名並加上日期) 
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(13) 防腐效能試驗報告 

樣品名稱 

(Sample Name) 柔柔化粧水 

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 9.8×105 1.0×106 8.6×106 8.5×104 8.8×104 

第 7 天 <10 <10 <10 4.2×102 5.3×102 

第 14 天 <10 <10 <10 <10 <10 

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 : 200 ml  

包裝材料 包裝材質 

瓶身 玻璃 

內塞 PE 

瓶蓋泡沫墊片 PE 
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III. 安全評估資料 

(16) 產品安全資料 

柔柔化粧水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 臉部皮膚 

接觸種類 駐留產品 

每日使用頻率 2/day 

使用表面積(cm2) 565 

駐留因子 1.00 

每日皮膚暴露量(Eproduct) 

對於此柔柔化粧水，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 24.14 mg/kg bw/day。 
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柔柔化粧水各成分 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 

Aqua 89.408 100 - 21.58309 - 

Pentylene Glycol 3.508 100 1000.0 0.84683 1181 

Dipropylene Glycol 2.000 100 470.0 0.48280 973 

PPG-12-Buteth-16 2.000 100 75.0 0.48280 155 

Niacinamide 1.000 100 33.1 0.24140 137 

Betaine 1.000 100 777.8 0.24140 3222 

PEG-40 Hydrogenated 

Castor Oil 
0.400 100 500.0 0.09656 5178 

Olea Europaea (Olive) 

Leaf Extract 
0.325 100 500.0 0.07966 6277 

Chlorphenesin 0.200 100 15.6 0.04828 323 

Mannitol 0.075 100 312.5 0.01811 17256 

Ammonium 

Glycyrrhizate 
0.020 100 47.5 0.00483 9834 

Butylene Glycol 0.020 100 3000.0 0.00483 621118 

Sodium Hyaluronate 0.010 100 500.0 0.00241 207469 

Disodium EDTA 0.010 10 346.0 0.00024 1441667 

Fragrance 0.010 100 - 0.00241 
附 IFRA 符

合性聲明 
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Alpinia Galanga 

Extract 
0.008 100 1500.0 0.00193 777202 

Caffeine 0.002 100 75.5 0.00048 157292 

Zinc Gluconate 0.002 100 117.0 0.00048 243750 

Aesculus 

Hippocastanum 

(Horse Chestnut) Seed 

Extract 

0.001 100 28.6 0.00024 119167 

Xanthan Gum 0.0008 100 115.4 0.000193 597927 

Caprylic/Capric 

Triglyceride 
0.0002 100 444.4 0.000048 9258333 

 

 

INCI name NOAEL 校正說明 

Pentylene Glycol 交叉參照 1,2 己二醇的 90 天皮膚毒性研究得知 NOAEL

為 1000 mg/kg bw/day。 

Dipropylene Glycol 大鼠 2 年的口服重複毒性研究得知最低 NOAEL 為 470 

mg/kg bw/day，此為更保守值故未以不確定因子進行

校正。 

PPG-12-Buteth-16 交叉參照 PPG-33-Buteth-45 的大鼠 90 天口服亞慢性研

究，得知 NOAEL 為 150 mg/kg bw/day，考慮口服生物

可用率 50%之不確定因子，將 150*50%*=75 mg/kg 

bw/day。 

Niacinamide 由大鼠 4 週亞急性口服毒性研究得知 NOAEL 為 215 

mg/kg/day，考慮口服生物可用率 50%及試驗天數等不

確定因子，將 215*50%*4/13=33.1 mg/kg bw/day。 

Betaine 由大鼠 28 天口服亞急性毒性研究得知 NOAEL 為 5000 

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 5000*50%*28/90=777.8 mg/kg 

bw/day。 

PEG-40 Hydrogenated 

Castor Oil 

大鼠合併重複劑量毒性與生殖/發育毒性篩選試驗得

知NOAEL為1000 mg/kg/day，考慮口服生物可用率 50%

將 1000*50%=500 mg/kg bw/day。 

Olea Europaea (Olive) 

Leaf Extract 

90 天大鼠管飼研究得知 NOAEL 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% 
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=500 mg/kg bw/day。 

Chlorphenesin 28 天大鼠重複經口毒性研究得知 NOAEL 為 100 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 100*50%*28/90=15.6 mg/kg bw/day。 

Mannitol 13 週餵食大鼠試驗中於 625 mg/kg bw/day 實驗組未觀

察到與測試物質相關的臨床症狀，考慮口服生物可用

率 50%之不確定因子，將 625*50% =312.5 mg/kg 

bw/day。 

Ammonium 

Glycyrrhizate 

0、18 或 90 mg/kg/day 的 Ammonium Glycyrrhizate 小

鼠每週 6 天 16 週的口服管飼試驗得知 NOAEL 為 90 

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 90*50%*6/7*16/13=47.47 mg/kg 

bw/day。 

Butylene Glycol 狗的亞慢性 13 週餵養試驗得知 NOAEL 為 6000 mg/kg 

bw/day，考慮口服生物可用率 50%之不確定因子，將

6000*50%*=3000 mg/kg bw/day。 

Disodium EDTA 為期 13 週餵食大鼠試驗中得知 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。 

Alpinia Galanga Extract 

大鼠 90 天口服毒性試驗得知 NOAEL 為 3000 

mg/kg/day，考慮口服生物可用率 50%之不確定因子，

將 3000*50%*=1500 mg/kg bw/day。 

Caffeine 

小鼠和大鼠的 90 天口服研究得知最低 NOAEL 為 151 

mg/kg bw/day，考慮口服生物可用率 50%之不確定因

子，將 151*50%*=75.5 mg/kg bw/day。 

Zinc Gluconate 

大鼠和小鼠的 90 天口服毒性研究得知最低 NOAEL 為

234 mg/kg/day，考慮口服生物可用率 50%之不確定因

子，將 234*50%*=117 mg/kg bw/day。 

Aesculus Hippocastanum 

(Horse Chestnut) Seed 

Extract 

狗的亞慢性經口毒性研究(5天/週，3個月) 得知NOAEL

為 80 mg/kg/day，考慮口服生物可用率 50%及試驗天

數等不確定因子，將 80*50%*5/7=28.57 mg/kg bw/day。 

Sodium Hyaluronate 

大鼠的 90 天口服毒性研究得知 NOAEL 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。 
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Xanthan Gum 

狗的 12 週口服毒性研究得知 NOAEL 為 0.25 g/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 250*50%*12/13=115.38 mg/kg bw/day。 

Caprylic/Capric 

Triglyceride 

兔子的 28 天(每週 5 次)亞急性皮膚毒性研究得知

NOAEL 為 2000 mg/kg bw/day，考慮試驗天數之不確定

因子，將 2000*5/7*28/90=444.44 mg/kg bw/day。 
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柔柔化粧水安全評估結論 

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，推定柔柔化粧水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 

柔柔化粧水的包裝材料/標籤上提到了以下警告和使用說明： 

使用方式：早晚清潔肌膚後，取適量於手心或化妝棉上均勻塗抹於臉部肌

膚。 

使用注意事項：使用時若有不適請立即停止使用，並以清水沖洗。 

安全評估理由 

柔柔化粧水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 0.2% Chlorphenesin(限量 0.3%)及 0.002% Zinc Gluconate(限量

1%)符合我國化粧品防腐劑成分名稱及使用限制表及化粧品成分使用限

制表之規定。 

3. 根據本產品「柔柔化粧水」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「柔柔化粧水」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玻璃及 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

用於面部產品之標準暴露值以計算安全邊際值(MoS)。 



 

93 
 

7. 使用之香精符合國際香料協會標準(IFRA 50th Amendment)，應用於柔柔

化粧水之最大濃度為 6.86%，此柔柔化粧水添加 0.01%香精，推測不具

致敏性。 

8. 此柔柔化粧水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，可支持此產品的安全性。 

9. 目前此產品尚未出現不良反應和嚴重不良反應，如有不良反應和嚴重不

良反應的相關資料時，會及時提供給安全資料簽署人員重新評估此產品

之安全性，並更新於本產品資訊檔案。 

 

 

 (請簽名並加上日期) 

____________________________________________ 

安全資料簽署人員簽名及日期 

*請檢附安全資料簽署人員之符合之學歷及資格證明文件 
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附錄 1：產品及各別成分之物理及化學特性資料 

註：本範例僅提供其中一成分之物理化學特性資料為示範，實際執行

時應包含所有蒐集到之產品及內含各成分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：Chlorphenesin 
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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：Chlorphenesin 

Safety Assessment of Chlorphenesin as Used in Cosmetics. IJT 33(Suppl. 2):5-15, 2014. 
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