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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 嫩膚沐浴乳 

產品類別 沐浴油、沐浴乳、沐浴凝膠、沐浴泡沫、沐浴粉 

產品劑型 乳劑 

用途 清潔身體 

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 1000000010 
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(3) 全成分名稱及其各別含量 

INCI Name Cas No. w/w% 功能 

Aqua 7732-18-5 73.255 溶劑 

Cocamidopropyl Betaine 61789-40-0 5.55 界面活性劑 

Sodium Methyl Cocoyl Taurate 12765-39-8 5.00 界面活性劑 

Sodium Lauroyl Sarcosinate 137-16-6 4.50 界面活性劑 

Sodium Methyl 2-Sulfolaurate 4016-21-1 3.04 起泡劑 

Glycerin 56-81-5 2.12 保濕劑 

PEG-150 Pentaerythrityl 

Tetrastearate  
130249-48-8 1.30 界面活性劑 

Potassium Cocoyl Glycinate 301341-58-2 1.05 界面活性劑 

Phenoxyethanol  122-99-6 0.90 防腐劑 

Glycol Distearate 627-83-8 0.66 肌膚調理劑 

PPG-2 Hydroxyethyl Cocamide 201363-52-2 0.52 界面活性劑 

Fragrance - 0.50 香精 

Potassium Cocoate 61789-30-8 0.45 界面活性劑 

Sodium Sulfate 7757-82-6 0.32 黏度調節劑 

Coco-Glucoside  110615-47-9 0.30 起泡劑 

Disodium 2-Sulfolaurate 38841-48-4 0.16 界面活性劑 

Caprylyl Glycol 122-99-6 0.10 保濕劑 

Glyceryl Oleate 25496-72-4 0.09 界面活性劑 

Glyceryl Stearate  31566-31-1 0.09 肌膚調理劑 

Citric Acid 77-92-9 0.03 緩衝劑 

Butylene Glycol  107-88-0 0.03 肌膚調理劑 

Avena Sativa (Oat) Kernel Extract - 0.02 肌膚調理劑 

Benzoic Acid 65-85-0 0.015 防腐劑 

Total 100 
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(4) 產品標籤、仿單、外包裝或容器 

項目 資料 

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 

序號 Trade Name 

(Product Name) 

INCI Name Cas No. w/w% 功能 

1 - Aqua 7732-18-5 42.7 溶劑 

2 

SP CRODASINIC 

LS30 MIT MBAL-

LQ-(RB) 

Aqua(70%) 7732-18-5 

15.0 界面活性劑 Sodium Lauroyl 

Sarcosinate (30%) 
137-16-6 

3 
Dehyton® KE T 

IS 

Aqua (63%) 
7732-18-5 

15.0 界面活性劑 
Cocamidopropyl 

Betaine (37%) 
4016-21-1 

4. 
Alpha-Step® PC-

48 

Aqua (56%) 7732-18-5 

8.0 起泡劑 

Sodium Methyl 2-

Sulfolaurate (38%) 
4016-21-1 

Sodium Sulfate (4%) 7757-82-6  

Disodium 2-

Sulfolaurate (2%) 

38841-48-4 

5. Amilite GCK-12H 

Aqua (70%) 7732-18-5 

5.0 界面活性劑 

Potassium Cocoyl 

Glycinate (21%) 
301341-58-2 

Potassium Cocoate 

(9%) 
61789-30-8 

6. HOSTAPON®CT 

PASTE 

Sodium Methyl Cocoyl 

Taurate 
12765-39-8 5.0 界面活性劑 

7. 
Lamesoft® TM 

Benz 

Aqua (60.5%) 7732-18-5 

3.0 珠光調理劑 

Glycol Distearate 

(22%) 
627-83-8 

Coco-Glucoside (10%) 110615-47-9 

Glyceryl Oleate (3%) 25496-72-4 

Glyceryl Stearate (3%) 31566-31-1 

Citric Acid (1%) 77-92-9 

Benzoic Acid (0.5%) 65-85-0 

8 Versathix™ 

PEG-150 

Pentaerythrityl 

Tetrastearate (50%) 

130249-48-8 
2.6 流變調節劑 

Aqua (30%) 7732-18-5 
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PPG-2 Hydroxyethyl 

Cocamide (20%) 
201363-52-2 

9. - Glycerin 56-81-5 2.0 保濕劑 

10. VERSTATIL PC 
Phenoxyethanol (90%) 122-99-6 

1.0 防腐劑 
Caprylyl Glycol (10%) 1117-86-8 

11. - Fragrance - 0.5 香精 

12. Phytexcell OAT 

Glycerin (60%) 56-81-5 

0.2 肌膚調理劑 

Butylene Glycol (15%) 107-88-0 

Aqua (15%) 7732-18-5 

Avena Sativa (Oat) 

Kernel Extract (10%) 
- 

Total 100.0 

 

製程簡述： 

1.依序將編號 1、2、3、4、5、6、8、9 投入攪拌槽，升溫至 80℃攪拌 15 分鐘

確認完全溶解後，冷卻至 40℃。 

2.依序將編號 7、11 投入攪拌槽攪拌 5 分鐘。 

3.將編號 12 投入攪拌槽攪拌 5 分鐘。 

4.將編號 10 投入攪拌槽攪拌 5 分鐘。 

5.抽氣。 

6.脫泡。 

7.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 充填 

將編號 12 投入攪拌槽攪

拌 5 分鐘 

依序將編號 1、2、3、4、5、6、

8、9 投入攪拌槽 

升溫至 80℃攪拌攪拌 15 分鐘至

全溶 

冷卻至 40℃

Triethanolami

ne 調整 pH

值 

依序將編號 7、11 投

入攪拌槽攪拌 5 分鐘 

抽氣 
將編號 10 投入攪拌槽

攪拌 5 分鐘 
脫泡 

半成品品質檢驗

合格後 

成品 
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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：取適量於手部後，沾水搓揉至起泡沫後用於身體皮

膚清潔，並以大量清水沖洗至無殘留泡沫。 

使用族群：消費大眾皆適用，無特定使用族群。 

使用頻率：每天一次。 

 

 

(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 

嫩膚沐浴乳成品 CoA 

檢測項目 規格 實際檢驗結果 檢驗方法 

外觀 流動液體 流動液體 目視 

顏色 白色不透明帶有珠光 白色不透明帶有珠光 目視 

氣味 橙花香 橙花香 嗅覺 

pH (at 25 °C) 6.5±0.5 6.6 

使用已校正之 pH 

meter 依 pH meter

檢測方法測定 

黏度(at 25 °C) 20,000~30,000 mPa·s 24,650 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 0.96 g/cm3 定量瓶 

微生物規格 生菌數 < 1000 cfu/g 

不得檢出： 

大腸桿菌 

金黃色葡萄球菌 

綠膿桿菌 

白色念珠菌 

生菌數 未檢出 

(10 cfu/g)； 

大腸桿菌 陰性； 

金黃色葡萄球菌 陰性； 

綠膿桿菌 陰性； 

白色念珠菌 陰性 

參考衛生福利部食

品 藥 物 管 理 署

109.07.28 及

111.04.21公告建議

檢驗方法 -化粧品

中微生物檢驗方法

及化粧品中白色念

珠菌之檢驗方法。 

檢測人員/日期 (請簽名並加上日期) 

複核人員/日期 (請簽名並加上日期) 
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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) 6.5~8.5 7.8 
使用已校正之線上(on 

line) pH meter 測定 

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

line)導電度計測定 

微生物規格 生菌數< 100 cfu/ml 
生菌數 未檢出 

(10 cfu/ml)； 

參考環境保護署環境

檢驗所公告之水中總

菌落數檢測方法測定 

檢測人員/日期 (請簽名並加上日期) 

複核人員/日期 (請簽名並加上日期) 
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2. Trade name (Product name)：SP CRODASINIC LS30 MIT MBAL-LQ-

(RB) 

INCI name：Sodium Lauroyl Sarcosinate 
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3. Trade name (Product name)：Dehyton® KE T IS 

INCI name：Cocamidopropyl Betaine 
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4. Trade name (Product name)：Alpha-Step® PC-48 

INCI name：Aqua (56%)、Sodium Methyl 2-Sulfolaurate (38%)、 

Sodium Sulfate (4%)、Disodium 2-Sulfolaurate (2%) 
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INCI name： Sodium Methyl 2-Sulfolaurate  
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INCI name：Sodium Sulfate  
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INCI name：Disodium 2-Sulfolaurate  
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5. Trade name (Product name)：Amilite GCK-12H 

INCI name：Aqua (70%)、Potassium Cocoyl Glycinate (21%)、

Potassium Cocoate (9%) 
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INCI name：Potassium Cocoyl Glycinate 
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INCI name：Potassium Cocoate  
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6. Trade name (Product name)：HOSTAPON®CT PASTE 

INCI name：Sodium Methyl Cocoyl Taurate 
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7. Trade name (Product name)：Lamesoft® TM Benz 

INCI name：Aqua (60.5%)、Glycol Distearate (22%)、Coco-

Glucoside (10%)、Glyceryl Oleate (3%)、Glyceryl 

Stearate (3%)、Citric Acid (1%)、Benzoic Acid (0.5%) 
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INCI name：Glycol Distearate  
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INCI name：Coco-Glucoside  
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INCI name：Glyceryl Oleate  
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INCI name：Glyceryl Stearate  
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INCI name：Citric Acid 
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INCI name：Benzoic Acid  
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8. Trade name (Product name)：Versathix™ 

INCI name：PEG-150 Pentaerythrityl Tetrastearate (50%)、Aqua 

(30%)、PPG-2 Hydroxyethyl Cocamide (20%) 
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INCI name：PEG-150 Pentaerythrityl Tetrastearate  
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INCI name：PPG-2 Hydroxyethyl Cocamide  
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9. INCI name：Glycerin 
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10. Trade name (Product name)：VERSTATIL PC 

INCI name：Phenoxyethanol (90%)、Caprylyl Glycol (10%) 
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INCI name：Phenoxyethanol  
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INCI name：Caprylyl Glycol  
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11. Fragrance 
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12. Trade name (Product name)：Phytexcell OAT  

INCI name：Glycerin (60%)、Butylene Glycol (15%)、Aqua 

(15%)、Avena Sativa (Oat) Kernel Extract (10%) 
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INCI name：Butylene Glycol  

Component & CAS Number：1,3-Butylene Glycol, 107-88-0 

Weight %：99.5 

Section 9 - Physical & Chemical Properties 

Appearance: Clear, colorless, mobile, syrupy, liquid. 

Odor: Essentially odorless 

Vapor Pressure: 0.06mmHg at 20℃ 

Vapor density (Air =1@20 deg. C): 3.2 

Boiling Point(760mm HgA): 207.5℃(405.5℉) 

Freezing Point: -50℃(-58℉) 

Specific Gravity:1.0059 at 20℃ 

Molecular Weight:90.12g/mol 
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INCI name：Avena Sativa (Oat) Kernel Extract  
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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：Sodium Lauroyl Sarcosinate 

◆ 不純物：分析 30%的月桂醯肌氨酸(Lauroyl Sarcosine)和月桂醯肌氨

酸鈉(Sodium Lauroyl Sarcosinate)水溶液中的亞硝胺。月桂醯肌氨酸

鈉和月桂醯肌氨酸中的 N-亞硝基肌氨酸(N-Nitrososarcosine)的檢測

極限分別為 65 ppb 和 15 ppb；沒有檢測到亞硝胺(Nitrosamines)。1 

◆ 急性毒性：月桂醯肌氨酸鈉、椰油醯肌氨酸(Cocoyl Sarcosine)和椰

油醯肌氨酸鈉(Sodium Cocoyl Sarcosinate)在大鼠中的口服 LD50 為

4.2 至 6.0 g/kg。雄性和雌性 Sprague-Dawley 大鼠以管飼法給予單

劑量月桂醯肌氨酸鈉 5000 mg/kg bw 溶液。一隻雌性大鼠當天死亡；

其餘動物均未觀察到臨床症狀，口服月桂醯肌氨酸鈉 LD50 >5000 

mg/kg bw。1,2 

◆ 重複劑量毒性：每組 15 隻雄性和 15 隻雌性 Sprague-Dawley 大鼠

每天透過管飼法口服給藥溶解在蒸餾水中的月桂醯肌氨酸鈉 0、30、

100 和 250 mg/kg bw，持續 91 或 92 天。100 和 250 mg/kg bw 組的

雄性與對照組相比體重增加減少，中劑量組 13 週中有 5 週和高劑

量組 13 週中有 8 週的體重下降具有統計學意義。在 100 和 250 

mg/kg bw 劑量組中，絕對胃重（雄性）、胃體重比和胃腦重量比（雄

性和雌性）在統計學上顯著增加，有一個胃壁厚度增加和非腺胃黏

膜黃色變色，組織病理學顯示這些組的雌性和雄性非腺胃黏膜的鱗

狀細胞增生、角化過度/角化不全、炎症和水腫的發生率和嚴重程

度增加. 在統計學上與對照值有顯著差異的其他幾個器官的重量

不被認為具有毒理學意義，血液學或臨床化學參數沒有毒理學上的

顯著變化，沒有相關的死亡率報告。未觀察到不良反應劑量 (No 

Observable Adverse Effect Level, NOAEL)、可觀察到不良反應最低劑

量(Lowest Observable Adverse Effect Level, LOAEL) 和未觀察到反應

劑量 (No-Observed Effect Level, NOEL)分別為 30、100 和 250 mg/kg 

bw/day。1,2 

◆ 皮膚腐蝕性/刺激性：在體外皮膚腐蝕人體皮膚模型試驗中使用重
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建的人體表皮評估月桂醯肌氨酸鈉的刺激性(OECD Guideline 431)。 

將 20 mg 在 0.9%氯化鈉溶液測試材料施用於組織 3、60 或 240 分

鐘，並使用 3-（4,5-二甲基噻唑-2-基）-2,5-二苯基四唑溴化銨 (MTT)

吸收量量測組織活力，月桂醯肌氨酸鈉對重建的人體表皮無腐蝕性。

月桂醯肌氨酸鈉在以 20~30%溶液、2%的製劑濃度或純粉末形式給

藥時對兔子的牙齦和口腔黏膜無刺激性。1,2 

◆ 皮膚致敏性：0.01%月桂醯肌氨酸鈉水溶液對天竺鼠的皮膚不致敏。

1,2 

◆ 致突變性/遺傳毒性：以平板混合試驗法(Plate Incorporation)和斑點

測試(spot test)對月桂醯肌氨酸鈉在五種鼠傷寒沙門氏菌菌株中進

行測試，被認為未具有致突變性。此外，在使用人類白血球細胞和

V79 中國倉鼠細胞的彗星試驗中，結果顯示月桂醯肌氨酸鈉不會誘

導雙股 DNA 斷裂，但該化合物具有細胞毒性。1,2 

◆ 生殖與發育毒性：在 Sprague-Dawley 大鼠中對月桂醯肌氨酸鈉（純

度 95%）進行一項產前發育毒性研究(OECD Guideline 414)。27 組 24

隻妊娠雌性大鼠第 5-10 天每天用 0、30、100 和 250mg/kgbw/day

蒸餾水中的試驗品管飼給藥，並在妊娠第 20 天犧牲動物。月桂醯

肌氨酸鈉沒有胚胎毒性或致畸性。與對照組相比，中劑量組和高劑

量組的妊娠期間懷孕雌鼠體重增加減少。在妊娠第 8-11 天和第 14-

17 天之間，高劑量組的飼料消耗量減少，這種下降具有統計學意

義。研究期間有兩隻高劑量測試組雌鼠死亡；一隻在妊娠第 10 天，

另一隻在妊娠第 18 天一次。妊娠第 18 天死亡的雌鼠在胃的非腺體

區域有脫皮，7 名死亡胎兒在右子宮角有脫皮，高劑量雌性在研究

結束時被犧牲後發現都在胃的非腺體區域有脫皮；在低劑量或中劑

量組中沒有觀察到這種現象。月桂醯肌氨酸鈉 NOAEL（母體毒性）、

LOAEL（母體毒性）和 NOEL（發育毒性）分別為 30、100 和≥250 

mg/kg bw/day。1,2 

◆ 經皮吸收：研究人員將月桂醯肌氨酸鈉完全溶解在 PBS 中，使用人

體屍體皮膚表皮檢測月桂醯肌氨酸鈉對螢光素經皮遞送的影響。僅

觀察到“經皮通量非常小幅增加”(0.061 ± 0.013 μg)。1 

◆ 毒物代謝動力學：月桂醯肌氨酸鈉施用於大鼠的牙齒、口腔黏膜和

舌頭，給藥後放射性標記[14C]的平均分佈分別為牙齒中的 1.12%、

口腔黏膜中2.22%和舌中2.95%。經24小時，平均分佈為牙齒0.79%、

口腔黏膜 0.92%、舌 0.57%、肝臟 1.6%、腎臟 0.8%、糞便 1.8%和 
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尿中 42.2%。數據顯示月桂醯肌氨酸鈉不被口腔組織吸收，而是被

吞嚥並吸收到血液中，大約 34%的放射性標記在 4 小時內從尿中排

出，42%在 24 小時內排出。1,2 

◆ 人體數據：一名女性患者的手、面部和頸部出現急性嚴重濕疹反應，

該反應與使用洗手皂有關。在開放和未封閉的皮膚斑貼測試導致對

產品產生+3 紅點起皰反應後，對一些單獨的成分進行皮膚斑貼測

試。報告顯示對 30%月桂醯肌氨酸鈉在無菌水溶液產生+3 紅點起

皰反應。在 2 名受試者中用肥皂和月桂醯肌氨酸鈉進行皮膚斑貼測

試，得到陰性結果。在另一份報告中，一名患有復發性手部皮炎的

女性患者對半開放式使用含有月桂醯肌氨酸鈉的液體清潔劑產生

陽性反應。使用 0.1、0.5 和 1%月桂醯肌氨酸鈉水溶液的後續斑貼

測試中觀察到陽性反應；在 98 小時時，這些濃度下的分數分別為

“–”、“+/-”和“+”。 1,2 

◆ 其他安全資料：化粧品成分審查專家小組 (Cosmetic Ingredient 

Review, CIR)評估科學數據並得出結論，椰油醯肌氨酸、月桂醯肌氨

酸、肉荳蔻醯肌氨酸、油醯肌氨酸、硬脂醯肌氨酸、椰油醯肌氨酸

鈉、月桂醯肌氨酸鈉、肉荳蔻醯肌氨酸鈉、椰油醯肌氨酸銨和月桂

醯肌氨酸銨可安全用於沖洗型產品，免洗型產品於濃度低於 5%可

安全使用。CIR 專家認為目前數據不足以確定用於可能吸入肌氨酸

和肌氨酸鹽產品的安全性。CIR 專家小組警告說，這些成分可能容

易形成亞硝胺。CIR 專家小組也提出，肌氨酸可能被亞硝化形成 N-

亞硝基肌氨酸(N-Nitrososarcosine)，這是一種潛在的致癌化合物。因

此，這些成分不應用於可能形成  N-亞硝基化合物 (N-Nitroso 

compounds)的化粧品和個人護理產品中。3 

◆ 參考資料： 

1. Amended Safety Assessment of Fatty Acyl Sarcosines and 

Sarcosinate Salts as Used in Cosmetics. International Journal of 

Toxicology 2021, Vol. 40(Supplement 2) 117S–133S. CIR, 2021. 

2. Amended Safety Assessment of Sarcosines and Sarcosinate Amides 

as Used in Cosmetics. CIR, 2016. 

3. Cosmetics Info 網站： 

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

sarcosinate/  

 

 

https://www.cosmeticsinfo.org/ingredients/sodium-lauroyl-sarcosinate/
https://www.cosmeticsinfo.org/ingredients/sodium-lauroyl-sarcosinate/
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2. INCI name：Cocamidopropyl Betaine 

◆ 不純物：與椰油醯胺丙基甜菜鹼(Cocamidopropyl Betaine, CAPB)相關

的雜質是生產過程中的反應物和中間體，包括醯氨基胺

(Amidoamine)、一氯乙酸鈉(Sodium Monochloroacetate)和二甲基氨

基丙胺(3,3-Dimethylaminopropylamine, DMAPA)。根據製造商的不同，

殘留醯氨基胺和 3,3-二甲基氨基丙胺的範圍分別為 0.3%~3.0%和

0.0003% ~0.02%。1  

◆ 急性毒性：通過管飼法對 10 隻（5 隻雌性、5 隻雄性）Wistar 大鼠

組施用劑量分別為 5.00、6.30、7.94 和 10.00 mL/kg，pH 值為 5.5 未

稀釋的 30%活性椰油醯胺丙基甜菜鹼。觀察大鼠 14 天，口服 LD50 

為 7.97 g/kg bw（根據 1.07 g/mL 的密度計算），可信賴範圍為 6.93

至 9.17 g/kg bw。所有劑量組的大鼠在給藥後約 20 分鐘開始活動

減少、身體姿勢異常、出現協調障礙、發紺、腹瀉和體溫降低，持

續 24 小時。所有組的存活大鼠體重增加 36 ~45 g，外觀和行為正

常。屍檢時觀察到胃和腸粘膜發紅。美國化學委員會總結一項使用

雄性和雌性 CD 大鼠（雌雄各 5 隻/；體重 200~232g）對 31% 活性

椰油醯胺丙基甜菜鹼進行的急性皮膚毒性研究。在動物背腰區的表

面上施用 2.0 g/kg bw， 封閉測試區域，24 小時後，除去敷料，用

溫水清洗處理區域並擦乾。每天檢查處理區域的皮膚刺激跡象，持

續 14 天。在第 1、8 和 15 天對大鼠進行稱重。在第 15 天，對大

鼠進行屍檢。沒有發生計劃外死亡，也沒有觀察到全身毒性的臨床

症狀，屍檢時未觀察到異常。在第 2 天觀察到輕微或明確的紅斑，

第 3 天有 3 隻雄性和所有雌性的明確紅斑持續存在，並在第 6 天完

全消退。僅在第 4 天和第 5 天有 6 隻大鼠出現蛻皮或過度角化。

31% 椰油醯胺丙基甜菜鹼 LD50>2.0 g/kg bw。1 

◆ 重複劑量毒性：10 隻雄性和 10 隻雌性 Crl:CF(SD)BR Sprague-Dawley 

大鼠組每天一次透過口服管飼 10 mL/kg 椰油醯胺丙基甜菜鹼蒸餾

水（濃度未知），分別測試 0、250、500 或 1000 mg/kg bw/day 劑

量，持續 92 天。每天記錄臨床症狀，每週記錄一次體重和飼料消

耗。在給藥前以對照組和 1000 mg/kg bw/day劑量組進行眼科檢查，

並在治療的最後一週對所有組別進行眼科檢查。在治療的最後一週

收集所有大鼠血液和尿液樣本，在研究終止時對犧牲存活的大鼠並

進行完整的屍檢。對來自對照組和 1000 mg/kg bw/day 劑量組大鼠
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的選定組織進行組織病理學檢查。因為在 1000 mg/kg bw/day 組的

胃中觀察到相關的組織病理學變化，也對 250 和 500 mg/kg bw/day

組的胃進行顯微鏡檢查。在研究過程中未觀察到任何性別的劑量試

驗相關死亡或影響。屍檢顯示高劑量組 1 隻雄性和 1 隻雌性的胃底

和心臟區域有潰瘍。顯微鏡檢查發現非腺性胃炎發生於 1000 mg/kg 

bw/day 組 6 隻雄性和 3 隻雌性大鼠及 500 mg/kg bw/day 組 2 隻雄

性和 2 隻雌性大鼠，在 250 mg/kg bw/day 劑量組中未觀察到這種

現象。未觀察到其他與測試劑量相關的影響，該研究得出結論，該

椰油醯胺丙基甜菜鹼大鼠亞慢性(90 天)研究的未觀察到反應劑量

NOEL 為 250 mg/kg bw/day。1 

◆ 皮膚刺激性：根據各項研究表明，雖然全濃度(30%活性)椰油醯胺丙

基甜菜鹼溶液是輕度刺激性的，但 50%的稀釋液是無刺激性的。1 

◆ 皮膚致敏性：在對接觸性過敏文獻中，指出洗髮精、沐浴露、沐浴

露和液體肥皂等沖洗產品中的椰油醯胺丙基甜菜鹼與化粧品過敏

有關。由於對這些產品進行斑貼致敏測試可能會導致偽陽性和偽陰

性反應，因此作者建議應單獨測試椰油醯胺丙基甜菜鹼。作者還建

議將椰油醯胺丙基甜菜鹼納入美髮師和化粧師系列試驗，並瞭解到

商業椰油醯胺丙基甜菜鹼使用濃度（1%在水中，約 0.3%活性）的

是一種邊際刺激物，並非所有斑貼試驗陽性反應都顯示對椰油醯胺

丙基甜菜鹼過敏。另一篇 Mowad 對接觸性過敏文獻評論將椰油醯

胺丙基甜菜鹼描述為 2004 年的“年度接觸性過敏原”。由於椰油

醯胺丙基甜菜鹼中的不純物可能導致過敏反應，作者建議在進行椰

油醯胺丙基甜菜鹼的測試時，同時進行氨基胺和 DMAPA 的皮膚般

貼試驗。作者進一步建議，對醯氨基胺(AMIDOAMINE)或 3,3-二甲基

氨基丙胺(DMAPA)檢測呈陽性的患者應避免使用含有椰油醯胺丙

基甜菜鹼的產品。1 

◆ 致突變性/遺傳毒性：美國化學委員會總結使用鼠傷寒沙門氏菌菌

株 TA1535、TA1537、TA1538、TA98 和 TA100 進行的椰油醯胺丙基

甜菜鹼（未說明濃度）有和無代謝激活致突變性測試結果。測試濃

度以 1、4、16、64 或 256 mg/plate（無 S-9 激活）和 4、16、64、

256 和 1024 mg/plate（有 S-9 激活）進行測試。不論有或沒有代謝

激活，椰油醯胺丙基甜菜鹼沒有增加突變頻率，不具致突變性。1 

◆ 光毒性：30 名人類參與者測試 3.0%活性椰油醯胺丙基甜菜鹼水溶

液誘發接觸性光致敏的可能性。在誘導試驗期間，11 名同時接受
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UVA 和皮膚最低致紅斑劑量(minimal erythema dose，MED) UVB 照

射（來源光譜未說明）參與者，受照射部位出現輕度至中度紅斑反

應，這些反應僅來自暴露於 UVB 照射。在本研究中，椰油醯胺丙基

甜菜鹼不是光致敏劑。1 

◆ 其他安全資料：化粧品成分審查(CIR)專家小組已多次評估椰油醯胺

丙基甜菜鹼和相關醯胺丙基甜菜鹼(Amidopropyl Betaine)成分的安

全性。1991 年，CIR 專家小組審查現有已發表的科學文獻，並得出

結論認為椰油醯胺丙基甜菜鹼在現有文獻報告的使用劑量下可安

全用於沖洗型化粧品。由於在較高使用濃度下可能會刺激皮膚，但

CIR 專家小組建議，對於打算長時間駐留在皮膚上的化粧品（即免

洗型產品），椰油醯胺丙基甜菜鹼的濃度不應超過 3 %。根據顯示 

椰油醯胺丙基甜菜鹼(Cocamidopropyl Betaine, CAPB)使用數量大幅

增加的資訊，包括氣霧劑產品的新用途，以及使用沖洗型產品的患

者出現過敏性皮膚反應的報告，2012 年 CIR 專家小組對椰油醯胺

丙基甜菜鹼和其他相關醯胺丙基甜菜鹼進行審查，主要調查涉及椰

油醯胺丙基甜菜鹼和其他相關醯胺丙基甜菜鹼中是否存在 3,3-二

甲基氨基丙胺(DMAPA)和醯胺基胺，3,3-二甲基氨基丙胺和醯氨基

胺有時會引起皮膚致敏反應。然而，CIR 專家小組審查的文獻表明，

當 3,3-二甲基氨基丙胺和醯胺胺的劑量降低時，過敏反應的人數也

會減少。基於對已發表的科學文獻的審查，CIR 專家小組得出結論，

化粧品使用椰油醯胺丙基甜菜鹼和相關的醯胺丙基甜菜鹼是安全

的，被配製成製劑不致敏。椰油醯胺丙基甜菜鹼和相關的醯胺丙基

甜菜鹼成分有可能形成亞硝胺的副產物。亞硝胺是由胺（例如食品

中的蛋白質或化粧品成分上的胺側基）與所謂的亞硝化劑（例如在

食品中用作防腐劑的亞硝酸鹽）反應形成的有機物質。CIR 專家小

組建議不要將椰油醯胺丙基甜菜鹼和相關的醯胺丙基甜菜鹼用於

含有亞硝化劑的產品中。2 

◆ 參考資料： 

1. Final Report of the Cosmetic Ingredient Review Expert Panel on the 

Safety Assessment of Cocamidopropyl betaine (CAPB). International 

Journal of Toxicology 31(Supplement 1) 77S-111S. CIR, 2012. 

2. Cosmetics Info 網站： 

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

betaine/  

https://www.cosmeticsinfo.org/ingredients/cocamidopropyl-betaine/
https://www.cosmeticsinfo.org/ingredients/cocamidopropyl-betaine/


 

52 
 

3. INCI name：Sodium Methyl 2-Sulfolaurate 

  2-磺基月桂酸甲酯鈉(Sodium Methyl 2-Sulfolaurate)查無相關毒理試驗相關

數據，根據其結構式：C13H25NaO5S，交互參照 Fatty acids, C12-18 (even 

numbered)-methyl esters, sulfonated, sodium salts (C13H25NaO5S - C19H37NaO5S, 

mono sodium salts)相關毒理資訊。 

◆ 急性毒性：根據 OECD 402 和歐盟方法 B.3 進行研究，以評估 Fatty 

Acids, C12-18 (even numbered)-methyl esters, sulfonated, sodium salts

在 Sprague-Dawley 大鼠中的急性皮膚毒性。一組 10 隻大鼠（5 隻

雄性和 5 隻雌性）以 2000mg/kg bw 的劑量在完整皮膚上進行 24 小

時半封閉皮膚斑貼試驗。試驗 14 天後觀察大鼠，然後犧牲動物進

行大體病理檢查。研究期間沒有動物死亡，沒有發現全身毒性的現

象，皮膚刺激的跡象是非常輕微到明確的紅斑、非常輕微的水腫、

皮膚毛細血管輕微出血、脫皮和皮膚彈性喪失。給藥後 3 至 7 天，

施用部位表現正常。在研究期間，所有大鼠都顯示出預期的體重增

加，除了一隻雌性動物在第一週體重下降，第二週體重增加。屍檢

時未發現異常現象。在 Sprague-Dawley 大鼠中，Fatty acids, C12-18 

(even numbered)-methyl esters, sulfonated, sodium salts 急性皮膚致

死劑量 LD50被確定為>2000 mg/kg bw。1 

◆ 重複劑量毒性：通過管飼法以 15、150 和 1000 mg/kg bw/day 的劑

量，連續 28 天向三組 Sprague-Dawley CD 系大鼠（每組 5 隻雄性

和 5 隻雌性）口服 Fatty acids, C12-18 (even numbered)-methyl esters, 

sulfonated, sodium salts。5 隻雄性和 5 隻雌性對照組僅給予蒸餾水。 

在研究期間監測臨床體徵、體重以及食物和水的消耗。評估所有動

物的血液學和血液化學，並進行大體屍檢及組織病理學評估。結果

顯示非腺胃上皮的棘層肥厚和角化過度，但不表示對動物健康造成

嚴重損害，並且確定未觀察到的不良反應劑量(NOAEL)為 150 mg/kg 

bw/day。1 

◆ 皮膚刺激性：在根據 OECD 404 和 EU B.4 方法進行的研究中，將用

水 潤 濕 的 Fatty Acids, C12-18 (even numbered)-methyl esters, 

sulfonated, sodium salts 試驗品在半封閉條件下施用於三隻紐西蘭

白兔的去毛背部 4 小時。4 小時後，用蒸餾水浸泡的棉花輕輕擦拭

皮膚，去除任何剩餘的測試物。去除貼片後約 1 小時，以及 24、48

和 72 小時後，檢查試驗部位是否存在原發性刺激，並根據 Draize
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評分表進行評分。在去除貼片後 1 小時、24 小時和 48 小時，在所

在觀察測試皮膚部位時，在一隻白兔測試皮膚部位觀察到非常輕微

的紅斑。在所有測試中，72 小時後均未發現任何影響。在去除貼片

一小時後，在兩隻白兔測試皮膚部位發現非常輕微的水腫，但在 24

小時的觀察中沒有出現。根據本研究，Fatty Acids, C12-18 (even 

numbered)-methyl esters, sulfonated, sodium salts 未被歸類為皮膚刺

激物。1 

◆ 皮膚致敏性：在根據 OECD 406 和歐盟委員會指令 92/69/EEC

（Magnusson & Kligman 最大化測試）B6 方法進行的一項研究中，

研究 Fatty acids, C12-18 (even numbered)-methyl esters, sulfonated, 

sodium salts 在天竺鼠中的皮膚致敏潛力，20 隻測試天竺鼠和 10 隻

對照天竺鼠用於主要研究。根據目測結果，誘導階段和激發階段的

Fatty acids, C12-18 (even numbered)-methyl esters, sulfonated, sodium 

salts 測試濃度選擇如下：蒸餾水中 0.1 %w/v 進行皮內誘導及局部

誘導，結果顯示在 2/19 (11 %) 的測試動物中產生反應。因此得出

結論，Fatty acids, C12-18 (even numbered)-methyl esters, sulfonated, 

sodium salts 未被歸類為致敏物。1 

◆ 致突變性/遺傳毒性：根據體外細菌回復突變試驗(OECD 471 and EU 

Method B.14)，對於任何劑量的 Fatty acids, C12-18 (even numbered)-

methyl esters, sulfonated, sodium salts，任何細菌菌株不論在有或沒

有代謝激活的情況下都沒有記錄到回復菌落數量的顯著增加，是非

誘 變 性 的 Fatty acids, C12-18 (even numbered)-methyl esters, 

sulfonated, sodium salts。根據體外染色體畸變試驗(OECD 473 and EU 

Method B.10)，不論在存在或不存在肝酶代謝系統的情況下，Fatty 

acids, C12-18 (even numbered)-methyl esters, sulfonated, sodium salts

在毒理學上未誘導具有畸變的細胞或多倍體細胞的顯著頻率增加，

並且在體外被證明對人體細胞沒有致 DNA 斷裂性，不具致突變性。

1 

◆ 生殖毒性：在以 Fatty acids, C12-18 (even numbered)-methyl esters, 

sulfonated, sodium salts 類似物以 OECD 422 進行研究中，通過管飼

法對 Crj:CD (SD) IGS 大鼠（10 隻動物/性別/dose) 以 0、5、20、80

或 300 mg/kg bw/day 進行測試。在整個交配和妊娠期間，雄性從交

配前第 14 天給藥 47 天，雌性從交配前 14 天到哺乳第 4 天給藥 42-

45 天。對發情週期、交配指數、妊娠長度、黃體數量沒有化合物相
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關的影響。在哺乳的第 0 天和第 4 天，在幼鼠中未檢測到化合物對

數量、性別比、體重或生存力的影響。在哺乳期死亡的幼鼠和預定

犧牲的幼鼠中沒有觀察到被認為可歸因於施用 Fatty acids, C12-18 

(even numbered)-methyl esters, sulfonated, sodium salts 類似物的異

常發現，在任何組的幼鼠中也沒有發現外部或內部畸形。基於這些

發現，雄性和雌性大鼠的生殖/發育毒性的未觀察到不良反應劑量

NOAEL 被認為是 300 mg/kg bw/day（測試的最高劑量）。1 

◆ 參考資料： 

1. ECHA 註冊檔案網站： 

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

dossier/23426/7/3/4  

 

4. INCI name：Sodium Sulfate 

◆ 急性毒性：遵循 OECD 423 方法，進行一項研究，以評估硫酸鈉

(Sodium Sulfate)對 Wistar 大鼠的急性經口毒性。禁食（17-20 小時）

後 1 組 3 隻雌性大鼠（無對照），通過管飼法給予 1 劑含 2000 mg/kg 

硫酸鈉的聚乙二醇(PEG 300)溶液。給藥後 48 小時未發現相關臨床

症狀或硫酸鈉相關死亡，另一組 3 隻雌性大鼠（無對照）與第一組

相同。觀察所有 6 隻大鼠 15 天，沒有觀察到對體重或總體病理學

的影響。一隻大鼠在給藥後立即因管飼灌食程序而死亡，這與硫酸

鈉處理無關，據此研究雌性大鼠試驗硫酸鈉 LD50 > 2000 mg/kg。1,2 

◆ 重複劑量毒性：對口服 4 至 6 g/day 硫酸鈉的人類受試者（有結腸

息肉病史）進行為期 14 天的研究，結果發現沒有產生不利影響。

在一項為期 4 週的重複劑量研究中，對在水中隨意口服硫酸鈉的哺

乳期仔豬進行觀察，結果顯示：增加 1800 mg/L 硫酸鈉的水攝入量，

600、1200 和 1800 mg/L 硫酸鈉的腹瀉發生率增加，但在這些濃度

下，對生長速度沒有負面影響，死亡率也沒有增加。在對兔進行 3

個月重複劑量皮膚毒性研究期間，經皮給藥硫酸鈉(2 mL/kg bw/day；

16%w/w)對臨床症狀和死亡率、體重和體重增加、器官重量和大體

病理學皆無影響。 血液學結果無生物學意義，組織病理學結果顯

示，唯一與試驗相關的皮膚損傷是亞急性皮炎。1,2 

◆ 皮膚刺激性/致敏性：在皮膚刺激和致敏實驗中，使用類似於 OECD 

411-亞慢性皮膚毒性的方法進行為期 90 天的皮膚毒性研究，以確

定硫酸鈉對紐西蘭白兔的影響。8 隻兔子在經皮暴露於 2 mL/kg 

https://echa.europa.eu/registration-dossier/-/registered-dossier/23426/7/3/4
https://echa.europa.eu/registration-dossier/-/registered-dossier/23426/7/3/4
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bw/day 的 16% (w/w)硫酸鈉時表現出輕度至中度亞急性皮炎，這被

認為是 LOAEL 值。在本研究中，3 隻對照兔表現出輕度亞急性皮炎。

在 4 小時的封閉斑貼覆蓋試驗中，確定 500 mg 硫酸鈉對家兔無刺

激性。在使用 50%硫酸鈉（在 PEG 300 中）的激發劑量的天竺鼠最

大化試驗(Guinea Pig Maximization Test, GPMT)中，硫酸鈉被認為是

不易致敏的。1,2 

◆ 致突變性/遺傳毒性：使用硫酸鈉對鼠傷寒沙門氏菌(5000 mg/plate 

[4 次稀釋])、中國倉鼠肺纖維細胞 V79 (1420.0 mg/mL)和小鼠淋巴

瘤 L5178Y 細胞 (1420 mg/mL)進行研究，對基因毒性和細胞毒性呈

陰性。對中國倉鼠肺纖維細胞的檢測對多倍體細胞也呈陰性。硫酸

鈉不具致突變性及遺傳毒性。1,2 

◆ 生殖/發育毒性：在雄性和雌性大鼠中以高達 1000 mg/kg bw/day 硫

酸鈉的劑量透過管飼法給藥，除軟便外沒有異常結果。另一項對大

鼠進行的透過管飼法給予高達 1000 mg/kg bw/day 的硫酸鈉的研究

沒有發現異常結果，並報告生殖/發育毒性終點的 NOEL 為 1000 

mg/kg bw/day。1,2 

◆ 毒物代謝動力學：在人類受試者中，進行實驗以量測口服硫酸鈉後

尿液中游離硫酸鹽的回收率。以 18.1 g 十水硫酸鈉單劑量或 4 等分

分次給藥，給藥後 24 和 72 小時尿液中檢測到的硫酸鹽，分別為

36.4%和 53.4（單次給藥）和 43.5%和 61.8%（分次給藥），給予單

劑量 18.1 g 硫酸鈉的受試者在給藥後 2 至 24 小時出現嚴重腹瀉。

1,2 

◆ 人體數據：人類受試者（5 名健康人、5 名哮喘患者）暴露於硫酸

鈉氣霧劑（質量中值空氣動力學直徑為 0.5 mm），濃度為 3 mg/m3，

持續 10 分鐘。結果顯示，與對照組氯化鈉相比，暴露於硫酸鈉後

1 小時內的肺功能無差異，但 2 例哮喘患者的強制呼氣量(forced 

exhalation volume, FEV1)减少 15%至 20%。在一隨後對暴露於硫酸

鈉氣霧劑(3 mg/m3，持續 10 分鐘；暴露後 3 小時量測記錄肺功能) 

進行的人類受試者（6 名健康人、 6 名哮喘患者）試驗中，與對照

組氯化鈉相比，對肺功能沒有不利影響。兩名哮喘患者暴露於硫酸

鈉或氯化鈉後，強制呼氣量 FEV1 下降 15%至 20%。對於職業暴露

於濃度高達 150 mg/m3 硫酸鈉粉塵的工人，測量心肺、胃腸道或

肝腎參數時，與一般情況相比，未發現與長期暴露（2 個月至 31 年）

相關的異常。此外，肺功能、血清硫酸鹽、鈣和電解質均正常。1,2 
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◆ 其他安全資料：在評估硫酸鈉的安全性時，CIR 專家小組依靠其普

遍被認為是安全的(Generally Recognized As Safe, GRAS)狀態排除對

許多研究的需要。此外，提交的皮膚刺激和致敏數據解決 CIR 專家

小組對已發表文獻中缺乏此類研究的擔憂。CIR 專家小組認為，這

些數據足以得出結論，硫酸鈉在沖洗型配方中是安全的。然而，由

於其中一些配方在皮膚斑貼測試條件下會產生刺激，因此 CIR 專家

小組將硫酸鈉在駐留型產品中的使用量限制在 1%。3 

◆ 參考資料： 

1. Final Amended Safety Assessment of Sodium Sulfate as Used in 

Cosmetics. International Journal of Toxicology 2021, Vol. 

40(Supplement 1) 86S –94S. CIR, 2021. 

2. Final Amended Safety Assessment of Sodium Sulfate as Used in 

Cosmetics. CIR, 2016. 

3. Cosmetics Info 網站： 

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

 

5. INCI name：Disodium 2-Sulfolaurate 

2-磺基月桂酸二鈉(Disodium 2-Sulfolaurate)查無相關毒理試驗數據，根據

其結構式：C12H22Na2O5S，交互參照 Fatty acids, C12-18 (even numbered)-methyl 

esters, sulfonated, sodium salts (C12H22Na2O5S - C18H34Na2O5S disodium salts)相

關毒理資訊。 

◆ 急性毒性：根據 OECD 402 和歐盟方法 B.3 進行研究，以評估 Fatty 

acids, C12-18 (even numbered)-methyl esters, sulfonated, sodium salts

在 Sprague-Dawley 大鼠中的急性皮膚毒性。一組 10 隻大鼠（5 隻

雄性和 5 隻雌性）以 2000mg/kg bw 的劑量在完整皮膚上進行 24 小

時半封閉皮膚斑貼試驗。試驗 14 天後觀察大鼠，然後犧牲動物進

行大體病理檢查。研究期間沒有動物死亡，沒有發現全身毒性的現

象，皮膚刺激的跡象是非常輕微到明確的紅斑、非常輕微的水腫、

皮膚毛細血管輕微出血、脫皮和皮膚彈性喪失。給藥後 3 至 7 天，

施用部位表現正常。在研究期間，所有大鼠都顯示出預期的體重增

加，除了一隻雌性動物在第一週體重下降，第二週體重增加。屍檢

時未發現異常。在 Sprague-Dawley 大鼠中，Fatty acids, C12-18 (even 

numbered)-methyl esters, sulfonated, sodium salts 急性皮膚致死劑量

LD50被確定為>2000 mg/kg bw。1 

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


 

57 
 

◆ 重複劑量毒性：通過管飼法以 15、150 和 1000 mg/kg bw/day 的劑

量，連續 28 天向三組 Sprague-Dawley CD 系大鼠（每組 5 隻雄性

和 5 隻雌性）口服 Fatty acids, C12-18 (even numbered)-methyl esters, 

sulfonated, sodium salts。5 隻雄性和 5 隻雌性對照組僅給予蒸餾水。 

在研究期間監測臨床體徵、體重以及食物和水的消耗。在研究結束

時評估所有動物的血液學和血液化學，並進行大體屍檢及組織病理

學評估。結果顯示非腺胃上皮的棘層肥厚和角化過度，但不表示對

動物健康造成嚴重損害，並且確定未觀察到不良反應劑量(NOAEL)

為 150 mg/kg bw/day。1 

◆ 皮膚刺激性：在根據 OECD 404 和 EU B.4 方法進行的研究中，將用

水 潤 濕 的 Fatty acids, C12-18 (even numbered)-methyl esters, 

sulfonated, sodium salts 試驗品在半封閉條件下施用於三隻紐西蘭

白兔的去毛背部 4 小時。4 小時後，用蒸餾水浸泡的棉花輕輕擦拭

皮膚，去除任何剩餘的測試物。去除貼片後約 1 小時，以及 24、48

和 72 小時後，檢查試驗部位是否存在原發性刺激，並根據 Draize

評分表進行評分。在去除貼片後 1 小時、24 小時和 48 小時，在所

在觀察測試皮膚部位時，在一隻白兔測試皮膚部位觀察到非常輕微

的紅斑。在所有測試中，72 小時後均未發現任何影響。在去除貼片

一小時後，在兩隻白兔測試皮膚部位發現非常輕微的水腫，但在 24

小時的觀察中沒有出現。根據本研究，Fatty acids, C12-18 (even 

numbered)-methyl esters, sulfonated, sodium salts 未被歸類為皮膚刺

激物。1 

◆ 皮膚致敏性：在根據 OECD 406 和歐盟委員會指令 92/69/EEC

（Magnusson & Kligman 最大化測試）B6 方法進行的一項研究中，

研究 Fatty acids, C12-18 (even numbered)-methyl esters, sulfonated, 

sodium salts 在天竺鼠中的皮膚致敏潛力，20 隻測試天竺鼠和 10 隻

對照天竺鼠用於主要研究。根據目測結果，誘導階段和激發階段的

Fatty acids, C12-18 (even numbered)-methyl esters, sulfonated, sodium 

salts 測試濃度選擇如下：蒸餾水中 0.1 %w/v 進行皮內誘導及局部

誘導，結果顯示在 2/19 (11 %) 的測試動物中產生反應。因此得出

結論，Fatty acids, C12-18 (even numbered)-methyl esters, sulfonated, 

sodium salts 未被歸類為致敏物。1 

◆ 致突變性/遺傳毒性：根據體外細菌回復突變試驗(OECD 471 and EU 

Method B.14)，對於任何劑量的 Fatty acids, C12-18 (even numbered)-
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methyl esters, sulfonated, sodium salts，任何細菌菌株不論在有或沒

有代謝激活的情況下都沒有記錄到回復菌落數量的顯著增加，是非

誘 變 性 的 Fatty acids, C12-18 (even numbered)-methyl esters, 

sulfonated, sodium salts。根據體外染色體畸變試驗(OECD 473 and EU 

Method B.10)，不論在存在或不存在肝酶代謝系統的情況下，Fatty 

acids, C12-18 (even numbered)-methyl esters, sulfonated, sodium salts

在毒理學上未誘導具有畸變的細胞或多倍體細胞的顯著頻率增加，

並且在體外被證明對人體細胞沒有致 DNA 斷裂性，不具致突變性。

1 

◆ 生殖毒性：在以 Fatty acids, C12-18 (even numbered)-methyl esters, 

sulfonated, sodium salts 類似物以 OECD 422 進行研究中，通過管飼

法對 Crj:CD (SD) IGS 大鼠（10 隻動物/性別/dose) 以 0、5、20、80

或 300 mg/kg bw/day 進行測試。在整個交配和妊娠期間，雄性從交

配前第 14 天給藥 47 天，雌性從交配前 14 天到哺乳第 4 天給藥 42-

45 天。對發情週期、交配指數、妊娠長度、黃體數量沒有化合物相

關的影響。在哺乳的第 0 天和第 4 天，在幼鼠中未檢測到化合物對

數量、性別比、體重或生存力的影響。在哺乳期死亡的幼鼠和預定

犧牲的幼鼠中沒有觀察到被認為可歸因於施用 Fatty acids, C12-18 

(even numbered)-methyl esters, sulfonated, sodium salts 類似物的異

常發現，在任何組的幼鼠中也沒有發現外部或內部畸形。基於這些

發現，雄性和雌性大鼠的生殖/發育毒性的未觀察到不良反應劑量

NOAEL 被認為是 300 mg/kg bw/day（測試的最高劑量）。1 

◆ 參考資料： 

1. ECHA 註冊檔案網站： 

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

dossier/23426/7/3/4   

https://echa.europa.eu/registration-dossier/-/registered-dossier/23426/7/3/4
https://echa.europa.eu/registration-dossier/-/registered-dossier/23426/7/3/4
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6. INCI name：Potassium Cocoyl Glycinate 

椰油醯甘氨酸鉀(Potassium Cocoyl Glycinate)是由椰子醯氯(coconut acid 

chloride)和甘胺酸(Glycine)反應形成的醯胺鉀鹽。2 

◆ 急性毒性：通過皮膚施用 2000mg/kg bw 的測試物質(脂肪酸、可可

衍生物、與甘氨酸、鉀鹽的反應產物；Fatty acids, coco derivs., 

reaction products with glycine, potassium salts)處理五隻雄性和五隻

雌性 Wistar 大鼠。測試物質以聚乙二醇 300 (Polyethylene Glycol 300)

為賦型劑配製，施用期限為 24 小時。在 14 天的觀察期後，犧牲所

有動物進行屍檢並進行肉眼檢查，在整個觀察期間沒有死亡發生，

也沒有記錄到臨床症狀。唯一與物質相關的影響包括觀察期間一隻

雄性和兩隻雌性出現非常輕微至輕微的紅斑和/或水腫形式皮膚刺

激反應。屍檢時未觀察到肉眼可見的發現，根據研究結果，對兩性

大鼠單次皮膚給藥後乾燥的測試物質 LD50 >2000 mg/kg bw。1 

◆ 重複劑量毒性：在一項為期 28 天的研究中，測試物質(脂肪酸、可

可衍生物、與甘氨酸、鉀鹽的反應產物；Fatty acids, coco derivs., 

reaction products with glycine, potassium salts)透過管飼法以 0 (10 隻

雄性和 10 隻雌性)、62.5 (5 隻雄性和 5 隻雌性)、250 (5 隻雄性和 5

隻雌性)和 1000 (10 隻雄性和 10 隻雌性) mg/kg bw/day 的劑量對

Wistar 大鼠進行測試。即使在最高劑量下，也沒有任何不良反應發

生，因此全身毒性的 NOAEL 確定為 1000 mg/kg bw/day。2 

◆ 皮膚腐蝕性/刺激性：在一項根據 OECD 404 指引體內研究中，通過

局部半封閉施用 0.5 mL 椰油醯甘氨酸鉀結構類似物或替代物應用

於三隻紐西蘭白兔的完整左腹，施用時間為 4 小時。在去除敷料後 

1、24、48 和 72 小時以及 7、10 和 14 天進行皮膚反應評分。在任

何測量時間間隔內，對任何動物的處理過的皮膚都沒有發現腐蝕作

用，也沒有觀察到臨床症狀。根據結果，該物質不被視為皮膚刺激

物。1 

◆ 眼睛刺激性：根據 OECD 405 指引對椰油醯甘氨酸鉀結構類似物或

替代物進行初級眼刺激測試。將 0.1 mL 測試品塗於 3 隻紐西蘭白

兔的左眼結膜中，右眼作為對照。在施用後 1、24、48 和 72 小時

以及 7 天進行評估。在研究期間，在動物中沒有觀察到全身毒性的

臨床症狀，也沒有發生死亡。滴注後 24、48 和 72 小時分別計算每

隻動物的角膜混濁、虹膜紅腫和結膜水腫的平均評分。所有三隻動
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物的角膜混濁和虹膜的個體平均得分均為 0.00。結膜的個體平均評

分對於發紅分別為 1.67、2.00 和 1.67，對於結膜水腫分別為 2.00、

1.33 和 2.00。滴注後 1 至 72 小時，所有動物的結膜均出現輕度至

中度變紅，且在所有動物中觀察到結膜輕度至顯著腫脹（眼瞼半閉），

一隻動物的鞏膜出現中度變紅，在所有動物中記錄到輕微至中度的

眼部分泌物。滴注後 7 天，在任何動物的治療眼中均未觀察到異常

發現。不論在任何觀察時間都沒有觀察到角膜腐蝕。1 

◆ 皮膚致敏性：在一項依據 OECD 429 進行的研究中，雌性小鼠在雙

耳背側局部暴露於丙酮/橄欖油(Acetone/Olive Oil, AOO)中濃度為 

1%、10%和 25%的測試物質(脂肪酸、可可衍生物、與甘氨酸、鉀鹽

的反應產物；Fatty acids, coco derivs., reaction products with glycine, 

potassium salts)連續三天，對照小鼠用 AOO（賦形劑對照）或以參

考物質（陽性對照）AOO 中含 10%和 30%的濃度己基肉桂醛(Hexyl 

Cinnamic Aldehyde, HCA)處理。三天後犧牲小鼠，從每隻小鼠塗藥耳

朵上切下小塊並稱重。切除耳下引流淋巴結，稱重，並製備單細胞

懸浮液，測量淋巴結細胞懸浮液的細胞計數，並根據耳朵腫脹的顯

著反應和淋巴結細胞計數的增加，計算測試物質和參考物質的分化

指數(Differentiation index, DI)。DI 說明皮膚引流淋巴結細胞活化（淋

巴結細胞計數指數）和皮膚炎症（耳重指數）之間的關係，DI > 1 

表示化學誘導的過敏反應（皮膚致敏），而 0< DI <1 顯示受試物質

的刺激效力。由於沒有劑量反應，因此不應將測試物質評估為皮膚

致敏劑。1 

◆ 致突變性/遺傳毒性：測試物質(脂肪酸、可可衍生物、與甘氨酸、

鉀鹽的反應產物；Fatty acids, coco derivs., reaction products with 

glycine, potassium salts)的遺傳毒性在細菌基因突變試驗、體外哺乳

動物染色體畸變試驗和小鼠體內微核試驗三項研究中進行試驗。整

體而言，沒有跡象表明測試物質具有誘導突變/遺傳毒性潛力。1 

◆ 生殖毒性：測試物質(脂肪酸、可可衍生物、與甘氨酸、鉀鹽的反應

產物； Fatty acids, coco derivs., reaction products with glycine, 

potassium salts)以 62.5、250 和 1000 mg/kg bw/day 的劑量溶解於 

水中管飼給藥 Wistar 大鼠，對照組僅接受水。測試物質在配對前對

雄性大鼠給藥 28 天，對雌性大鼠給藥 14 天，直至 F1 代達到產後

第 4 天。在任何劑量下均未觀察到對交配性能、生育能力、黃體計

數或妊娠持續時間的影響。1 
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◆ 參考資料： 

1. ECHA 註冊檔案網站： 

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

dossier/27867/7/5/1  

2. Safety Assessment of Amino Acid Alkyl Amides as Used in 

Cosmetics. International Journal of Toxicology 2017, Vol. 

36(Supplement 1) 17S-56S. CIR, 2017. 

 

7. INCI name：Potassium Cocoate 

◆ 急性毒性：透過口胃管將未稀釋的椰子油以 5 g/kg bw 的單劑量給

予 10 隻大鼠。在 7 天的觀察期內沒有死亡發生。3 

◆ 重複劑量毒性：椰油酸鉀(Potassium Cocoate)交叉參照二十二烷酸

(Docosanoic Acid, CAS No. 112-85-6)哺乳動物毒性試驗數據。在 OECD 

422 研究中，大鼠（13 隻/性別/劑量）透過口服管飼法暴露於 0、

100、300 或 1000 mg /kg bw /day 的二十二烷酸。雄性的暴露期為

42 天，對於雌性暴露期為從交配前 14 天到泌乳第 3 天（最少暴露

39 天）。大鼠沒有發生死亡或一般生理狀況變化，沒有體重增加或

食物消耗變化，也沒有不利的組織病理學、血液學或生化影響。

NOAEL 為 1000 mg /kg bw /day (測試的最高劑量)。4 

◆ 皮膚刺激性：評估椰油酸鉀對已患有皮膚炎的參與者皮膚刺激潛力。

用 15 mL 的 5% 椰油酸鉀水溶液對 40 名健康志願者和 480 名患有

皮膚病的參與者皮膚進行斑貼測試。在 5 名(2 名參與者患有銀屑

病，3 名患有濕疹)參與者(0.9%)中觀察到陽性反應，沒有說明陽性

反應的強度。1 

◆ 皮膚致敏性：在一項雙盲隨機對照試驗研究中，12 名已知對椰油醯

胺丙基甜菜鹼(Cocamidopropyl Betaine, CAPB)有過敏反應之參與者

以 100%濃度的椰子油和幾種椰子油衍生物進行斑貼測試，證實不

是過敏原。1 

◆ 致突變性/遺傳毒性：在幾個原核生物系統中評估皂化椰子油

(saponified coconut oil, SCO) 的遺傳毒性潛力。用 SCO 處理的質體

沒有 DNA 鏈斷裂。在未進行代謝激活的 Ames 試驗中，SCO 對鼠傷

寒沙門氏菌菌株 TA98 沒有致突變性，但對菌株 TA100 和 TA104 顯

示出誘變潛力。1 

◆ 生殖毒性：在 OECD 422 研究中，大鼠（13 隻/性別/劑量）透過口

https://echa.europa.eu/registration-dossier/-/registered-dossier/27867/7/5/1
https://echa.europa.eu/registration-dossier/-/registered-dossier/27867/7/5/1
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服管飼法暴露於 0、100、300 或 1000 mg /kg bw /day 的二十二烷

酸(Docosanoic Acid, CAS No. 112-85-6)。雄性的暴露期為 42 天，對

於雌性暴露期為從交配前 14 天到泌乳第 3 天（最少暴露 39 天）。

對性腺功能、交配行為、受孕或分娩的發育沒有影響。生殖毒性

NOAEL 1000 mg /kg bw /day (測試的最高劑量)。4 

◆ 其他安全資料：椰油酸鉀已通過化粧品成分 (CIR)專家小組審查， 

CIR 專家小組評估科學數據並得出結論，椰子油和椰子酸以及由椰

子油和椰子酸製成的其他成分可安全用作化粧品成分。CIR 專家小

組審查急性、慢性和亞慢性口服毒性研究，認為椰子油和氫化椰子

油都不會產生明顯的皮膚或眼睛刺激，沒有過敏相關報告，含有椰

子油和其他椰子油衍生成分的化粧品和個人護理產品的臨床評估

產生的皮膚刺激反應非常小。在人體測試後，沒有跡象說明這些成

分是主要刺激物、致敏劑或光毒性化合物。基於之前審查過的椰子

油和其他成分的安全性，CIR 專家小組認為審查的所有椰子油衍生

成分都可安全用於化粧品和個人護理產品。2 

◆ 參考資料： 

1. Final Report on the Safety Assessment of Cocos nucifera (Coconut) 

Oil and Related Ingredients. International Journal of Toxicology 

30(Supplement 1) 5S-16S. CIR, 2011. 

2. Cosmetics Info 網站： 

https://www.cosmeticsinfo.org/ingredients/potassium-cocoate/ 

3. Amended Safety Assessment of Cocos Nucifera (Coconut) Oil, 

Coconut Acid, Hydrogenated Coconut Acid, Hydrogenated Coconut 

Oil, Ammonium Cocomonoglyceride Sulfate, Butylene Glycol 

Cocoate, Caprylic/Capric/Coco Glycerides, Cocoglycerides, Coconut 

Alcohol, Coconut Oil Decyl Esters, Decyl Cocoate, Ethylhexyl 

Cocoate, Hydrogenated Coco-Glycerides, Isodecyl Cocoate, Lauryl 

Cocoate, Magnesium Cocoate, Methyl Cocoate, Octyldodecyl 

Cocoate, Pentaerythrityl Cocoate, Potassium Cocoate, Potassium 

Hydrogenated Cocoate, Sodium Cocoate, Sodium 

Cocomonoglyceride Sulfate, Sodium Hydrogenated Cocoate, and 

Tridecyl Cocoate. CIR, 2008. 

4. SIDS Initial Assessment Profiles Agreed In The Course Of The 

Oecd Cooperative Chemicals Assessment Programme In 2014. 

OECD, 23 November 2017. 
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8. INCI name：Sodium Methyl Cocoyl Taurate 

◆ 不純物：據報導甲基牛磺酸鈉 (Sodium Methyltaurate)的純度為 

87.0%~96.0% (w/w)。不純物是氫氧化鈉(Sodium Hydroxide)和 2-羥

基乙磺酸鈉(Sodium 2-Hydroxyethanesulfonate.)。1 

◆ 急性毒性：甲基椰油醯基牛磺酸鈉(Sodium Methyl Cocoyl Taurate)的

大鼠皮膚 LD50為>2000 mg/kg bw，大鼠口服 LD50為>2000 mg/kg bw。

1 

◆ 重複劑量毒性：在大鼠 14 天口服毒性研究中，甲基椰油醯基牛磺

酸鈉和甲基油醯牛磺酸鈉(Sodium Methyl Oleoyl Taurate)的未觀察

到不良反應劑量(NOAEL)均為≥1000 mg/kg bw/day。在大鼠高達 

1000 mg/kg bw/day 甲基椰油醯基牛磺酸鈉的 28 天口服毒性研究

中沒有出現臨床症狀。1 

◆ 皮膚腐蝕性/刺激性：對 11 名受試者（n = 8 名女性，3 名男性）進

行甲基椰油醯基牛磺酸鈉（溶解在蒸餾水中 40%；pH 7）封閉斑貼

試驗。將 50 mm2的貼片施用於上背部 24 小時。在移除後 30 分鐘、

24 和 48 小時觀察測試部位。2 名受試者在 24 小時出現輕微至明

確的紅斑，1 名受試者在 48 小時出現，9 名受試者未觀察到反應。

1 

◆ 皮膚致敏性：在根據 OECD 406 在雌性 Pirbright-White 天竺鼠（n = 

20；對照= 10）中進行的 Buehler 致敏試驗中，以 100%甲基椰油醯

基牛磺酸鈉在封閉下進行表皮誘導，在 20%水溶液中進行激發，也

在封閉下進行。在給藥後 24 和 48 小時觀察激發部位。在誘導期間

或激發之後沒有觀察到反應，得出的結論是甲基椰油醯基牛磺酸鈉

不致敏。1 

◆ 致突變性/遺傳毒性：甲基椰油醯基牛磺酸鈉最高 320 μg/mL 沒有

代謝激活，和最高 240 μg/mL 有代謝激活時，在哺乳動物細胞微核

試驗中沒有基因毒性。甲基椰油醯基牛磺酸鈉最高 100 μg/mL 沒有

代謝激活，和最高 120 μg/mL 有代謝激活時，在哺乳動物細胞沒有

基因毒性。1 

◆ 參考資料： 

1. Safety Assessment of Alkyl Taurate Amides and Taurate Salts 

as Used in Cosmetics. CIR, 2015. 
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9. INCI name：Glycol Distearate 

◆ 不純物：乙二醇(Ethylene glycol)和/或環氧乙烷(Ethylene oxide)用於

合成硬脂酸乙二醇酯（Glycol stearate）的起始原料，這些原料預計

也將用作相關成分乙二醇二硬脂酸酯(Glycol Distearate)的原料。已

知前者被不純物痕量的 1,4-二惡烷污染，所以這種痕量也可能出現

在最終合成的原料中。含有乙二醇二硬脂酸酯產品混合物的安全資

料表表明，未檢測到 1,4-二惡烷。1 

◆ 急性毒性：乙二醇二硬脂酸酯已在四項研究中對大鼠急性經口毒性

進行測試。在各種研究中，玉米油中 13g/kg bw (13000mg/kg bw)或

更高劑量產生的影響包括腹瀉、濕油性皮毛和鼻出血，症狀在給藥

後 4 天內出現，但在接下來的 6 天內消失。沒有動物單獨服用高劑

量的玉米油。一項關於乙二醇二硬脂酸酯的研究報告指出 14 天的

大體屍檢中，胃中含有測試物質殘留物。5000 mg/kg（2.5%溶解於

羧甲基纖維素中）在 24 小時內以 2.2~2.3 mL 的劑量管飼 Sprague-

Dawley 大鼠 (n = 5/sex)兩次，觀察 14 天，沒有發現死亡或臨床毒

性跡象， LD50 > 5000 mg/kg。依據 OECD 401 方式在大鼠(未說明品

種及數量)進行口服急毒性試驗，得出 LD50 > 2000 mg/kg。 1 

◆ 重複劑量毒性：兩種含有乙二醇二硬脂酸酯濃度範圍為 0.05% 

~0.5%配方在大鼠上測試，測試時間為 28 天。在包括血液學在內

完整的肉眼和顯微鏡檢查後，沒有證據顯示全身毒性作用。測試 91 

天，也沒有觀察到施用測試物質所誘導的全身毒性作用。一項單獨

但類似的 28 天研究報告兩種配方，其中乙二醇二硬脂酸酯的濃度

範圍為 0.05~0.4%，報告指出，與測試相關的組織中沒有“大體屍

檢或顯微鏡下的改變”。以 0.05%和 0.3%的濃度向 10 隻兔子（5 隻

雄性和 5 隻雌性）施用含有 1~3%乙二醇二硬脂酸酯的洗髮乳，四

週後，施用試驗化合物未出現全身性影響或死亡。1 

◆ 皮膚腐蝕性 /刺激性：兩種含乙二醇二硬脂酸濃度範圍為

0.05%~0.5%配方在兔子體內試驗 28 天，根據報告、由表面活性劑

引起的皮膚刺激從輕微到嚴重不等。將含有 1~3%乙二醇二硬脂酸

酯的洗髮水以 0.05%和 0.3%的濃度分別施用於 10 隻兔子（5 隻雄

性和 5 隻雌性）。在 0.05% 濃度的一隻兔子和 0.3%濃度下大多數兔

子觀察到輕微的短暫皮膚刺激。以 Draize 測試乙二醇二硬脂酸酯對

白化兔子皮膚的主要刺激，發現這些成分是無刺激性到輕微刺激性。



 

65 
 

此外，當對乙二醇二硬脂酸酯進行腐蝕性測試時，發現它對兔子皮

膚沒有腐蝕性。1 

◆ 皮膚致敏性：在天竺鼠中對硬脂酸乙二醇酯和乙二醇二硬脂酸酯進

行致敏研究。將 0.1%二種成分皮內注射到兩隻雄性白色天竺鼠鼠

的剃毛背部。在最初的 0.05 mL 注射後，每週進行 3 次 0.1 mL 注

射，總共注射 10 次。兩週後給予激發注射，並在 24 小時後讀取讀

數。發現這兩種成分都不會引起過敏。對 125 名年齡在 19~76 歲之

間的受試者使用 50% w/v 在礦物油中乙二醇二硬脂酸酯的進行重

複損傷皮膚斑貼試驗。將含有 0.25g 樣品的貼片塗抹在每個人的上

臂背面 24 小時，在每週一、週三和週五將貼片施用於同一部位進

行為期三週的誘導。每個部位的刺激評分共 9 次。在最後的皮膚損

傷斑貼後 14 天，將誘導貼片應用於每個受試者的雙臂；在 48 和 

96 小時後對這些部位的致敏反應進行分級。在任何受試者中均未

觀察到具有刺激或致敏特徵的可見皮膚變化。1 

◆ 生殖毒性：根據 OECD 414（產前發育毒性研究）和 EU B.31 方法（產

前發展毒性研究）進行的研究中，Sprague-Dawley CD 大鼠（n=24）

於妊娠期 6 至 15.5 天透過管飼法給藥乙二醇二硬脂酸酯（0、100、

300 或 900 mg/kg bw/day；C16-18 混合物）。對照組接受 0.5%羧甲

基纖維素鈉(sodium carboxymethylcellulose)和 0.25%Cremophor®蒸

餾水溶液。在妊娠期 20 天犧牲雌鼠並進行屍檢。檢查產仔數和體

重、存活率、性別比和明顯異常。還檢查幼鼠的外部、內臟和骨骼

異常，在研究期間無死亡病例。與對照組相比，試驗組未觀察到乙

二醇二硬脂酸酯相關症狀。體重、體重增加和校正體重均在預期範

圍內。與對照組相比，試驗組的平均生殖數據沒有觀察到差異。 屍

檢顯示，試驗組的母體沒有宏觀變化，在試驗組中未觀察到與試驗

物質相關的影響。屍檢時未發現與治療相關的胎兒異常。根據此結

果，大鼠母體致畸性毒性 NOAEL> 900 mg/kg bw/day。1 

◆ 人體數據：兩家生產硬脂酸乙二醇酯和乙二醇二硬脂酸酯已有 20

至 30 年的歷史製造商報告指出，沒有員工報告說他或她的健康可

能因接觸這些化合物而受到不利影響。該結論基於：(a)30 名員工

在 10 年內可能在 1%的工作時間內接觸過硬脂酸乙二醇酯；(b)70 

名員工20年來可能在20%的工作時間中接觸過乙二醇二硬脂酸酯； 

(c)50 名員工在 30 年內可能在 5% 工作時間內接觸過硬脂酸乙二醇

酯。一家製造商指出，其員工流動率非常低，因此一些人在公司生
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產的許多年裡一直接觸這些成分。1 

◆ 其他安全資料：CIR 安全審查指出使用 50%乙二醇二硬脂酸酯進行

的重複損傷斑貼試驗沒有發現皮膚刺激或過敏的跡象。2 

◆ 參考資料： 

1. Safety Assessment of Monoalkylglycol Dialkyl Acid Esters 

as Used in Cosmetics. CIR, 2017. 

2. Cosmetics Info 網站： 

https://www.cosmeticsinfo.org/ingredients/glycol-distearate/  

 

10. INCI name：Coco-Glucoside 

◆ 急性毒性：參考其他類似之烷基糖苷(Alkyl Glucosides)成分試驗數據。

在使用兔子進行的辛基/辛基葡萄糖苷(caprylyl/capryl glucoside)和

C10-16 烷基葡萄糖苷的單劑量皮膚研究中， LD50大於給予的 2 g/kg

劑量。在使用辛基/辛基葡萄糖苷的口服研究中，小鼠給藥 2 g/kg

的和大鼠給藥 C10-16 烷基糖苷(C10-16 alkyl glucoside) 5 g/kg，均未

發生在研究期間動物死亡現象。1 

◆ 重複劑量毒性：參考其他類似之烷基糖苷(Alkyl Glucosides)成分試驗

數據。在使用兔子進行的為期 2 週重複劑量皮膚研究中，封閉施用

辛基/辛基葡萄糖苷會產生睾丸效應，而非封閉施用則不會。無法

確定睾丸效應的 NOEL，但附睾、攝護腺和膀胱腺的微觀效應 NOEL

為 0.14 g/kg。在非閉塞性研究中，全身毒性的 NOEL 為 0.18 g /kg 辛

基/辛基葡萄糖苷，但尚不清楚其影響是否與測試品有關。封閉性

研究中觀察到嚴重的皮膚刺激，而非封閉性研究呈現輕微至中度刺

激。1 

◆ 皮膚刺激性：在臨床研究中，以 2.0%椰油烷基糖苷電離物質水溶液

在貼片上對表皮進行皮膚的刺激性評估，另外 1.0%椰油烷基糖苷

電離物質水溶液以肥皂刺激性腔室法(soap chamber tests)進行測試，

椰油烷基糖苷具輕微刺激性。1 

◆ 皮膚致敏性：以人體重複性封閉型斑貼試驗(Human Repeat Insult 

Patch Test, HRIPT) 測試 1%椰油烷基糖苷電離物質水溶液對 213 名

患者的致敏潛力，以 0.2 mL 待測物質於封閉貼片 24 小時，持續 3

週，9 個施用部位，結果顯示沒有刺激性或致敏性。1 

◆ 毒物代謝動力學：參考其他類似之烷基糖苷(Alkyl Glucosides)成分試

驗數據。在使用人體皮膚樣本進行的體外皮膚吸收研究中，10%辛

https://www.cosmeticsinfo.org/ingredients/glycol-distearate/
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基 /辛基葡萄糖苷 (Caprylyl/Capryl Glucoside)的平均吸收劑量為

0.01%。在管飼給藥的雌性小鼠中，辛基葡萄糖苷在胃、腸、肝臟

（僅有微量未發生變化）和腎臟中最高。在大鼠的餵養研究中，大

部分攝入的乙基葡萄糖苷(Ethyl Glucoside)在尿液中回收。1 

◆ 其他安全資料：尚未發現烷基葡萄糖苷成分具有遺傳毒性。含有烷

基葡糖苷成分的產品臨床試驗發現，這些產品不是皮膚刺激物或致

敏劑。根據審查的數據，CIR 專家小組得出結論，烷基糖苷成分（包

括癸基葡萄糖苷、月桂烷基糖苷、花生烷基葡萄糖苷、辛基/辛基葡

萄糖苷和椰油烷基糖苷）在配製為無刺激性的情況下可安全用於化

粧品中。2 

◆ 參考資料： 

1. Safety Assessment of Decyl Glucoside and Other Alkyl Glucosides 

as Used in Cosmetics. International Journal of Toxicology 

32(Supplement 3) 22S-48S. CIR, 2013. 

2. Cosmetics Info 網站： 

https://www.cosmeticsinfo.org/ingredients/coco-glucoside/  

 

11. INCI name：Glyceryl Oleate 

◆ 急性毒性：大鼠口服單劑量含有 5%油酸甘油酯(Glyceryl Oleate)的

防曬製劑 13 mL/kg 沒有產生毒性跡象和致死性。1 

◆ 重複劑量毒性/生殖發育毒性：在雄性和雌性 Sprague-Dawley 大鼠

中對油酸甘油酯進行生殖/發育毒性篩選試驗。雄性和雌性均在交

配前每天一次通過管飼法給予 0、100、300 或 1000 mg/kg bw/day

的油酸甘油酯玉米油，持續 14 天；雄性再給藥 28 天，雌性給藥持

續到泌乳第 4 天。對照組和 3 個試驗組各 12 隻雌性，對照組和高

劑量組各 7 隻雄性，低劑量和中劑量組各 12 隻雄性。試驗組 5 隻

雄性和 5 隻雌性給藥 42 天，給藥後觀察期為 14 天。全身毒性（雄

性和雌性）、生育能力（雄性和雌性）和發育力（F1 代）的 NOAEL

為 1000 mg/kg bw/day。1 

◆ 皮膚刺激性：玉米油中未稀釋和 50%濃度的油酸甘油酯用於兔子皮

膚研究刺激性試驗中，發現具有輕微刺激性。0.5 mL 含有 5%油酸

甘油酯的防曬劑配方在兔子身上產生紅斑和輕微水腫。每天使用 

2.0 mL/kg 的含有油酸甘油酯的 25.0%玉米油溶液配方 20 天，會對

兔子產生嚴重的皮膚刺激。在為期 4 週的皮膚毒性/光毒性研究中，

https://www.cosmeticsinfo.org/ingredients/coco-glucoside/
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含有 5%油酸甘油酯不同濃度的 2 種防曬產品配方產生輕微的、可

逆的皮膚刺激。兩種油酸甘油酯水性製劑（濃度分別為 15% 和 

30%）和一種含有 19.0% 油酸甘油酯的香料製劑在使用人體皮膚

單次損傷封閉斑貼試驗時，經測試對皮膚刺激呈陰性。1 

◆ 皮膚致敏性：使用 107 名健康受試者，其中 93 人完成研究，在 以

Finn Chambers 中評估油酸甘油酯的皮膚刺激和致敏潛力。在石蠟

油中以 50%的濃度測試油酸甘油酯，發現不會引起刺激或過敏。1 

◆ 致癌性：在 TM 品系小鼠的 2 代研究中，該小鼠的飼料每天補充 50 

~100 毫克油酸甘油酯，油酸甘油酯給藥與少數腦瘤（63 隻小鼠中

有 3 個腫瘤）的發生有關。在 TM 品系小鼠中發現消化道腫瘤，該

小鼠每天餵食含 200 mg 油酸甘油酯飼料補充劑，持續 4 至 7 代，

研究認為消化道腫瘤是由於游離脂肪酸不純物所致。1 

◆ 其他安全資料：CIR 安全審查指出油酸甘油酯的代謝產物是甘油和

油酸。甘油酯、甘油、油酸和油酸鈉的安全性數據支持油酸甘油酯

的安全性。在皮膚刺激研究中，單次接觸未稀釋的油酸甘油酯只會

產生輕微刺激。在為期 4 週的皮膚毒性/光毒性研究中，含有高達 

5%的油酸甘油酯的產品配方產生輕微的可逆皮膚刺激。未稀釋的

油酸甘油酯會產生輕微至中度的眼睛刺激。長期口服大劑量油酸甘

油酯與腫瘤形成沒有明顯關聯。人體暴露於含有油酸甘油酯的配方

中未觀察到刺激、致敏或光毒性作用。根據報告中包含的資訊，CIR

專家小組得出結論，油酸甘油酯作為化粧品成分是安全的。2 

◆ 參考資料： 

1. Safety Assessment of Monoglyceryl Monoesters as Used in 

Cosmetics. International Journal of Toxicology 2020, Vol. 

39(Supplement 3) 93S-126S. CIR, 2020. 

2. Cosmetics Info 網站： 

https://www.cosmeticsinfo.org/ingredients/glyceryl-oleate/  

 

12. INCI name：Glyceryl Stearate 

◆ 不純物：硬脂酸甘油酯可能含有甘油單酯、二酯和三酯(tri-Glyceride)

雜質和脂肪酸雜質。1 

◆ 急性毒性：在口服研究中，硬脂酸甘油酯的 LD50 > 5 g/kg bw。在亞

慢性和慢性皮膚毒性試驗中，4%~5%硬脂酸甘油酯對兔子無毒，但

確實會引起中度刺激（輕度至中度紅斑、水腫、肌張力乏力、脫屑

https://www.cosmeticsinfo.org/ingredients/glyceryl-oleate/
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和/或龜裂）。在連續 3 代大鼠飲食中添加 15% ~ 25%的硬脂酸甘油

酯沒有發現不良反應。餵食含 25%硬脂酸甘油酯 2 年的大鼠出現腎

鈣化。1 

◆ 重複劑量毒性/生殖毒性：在為期 28 天的口服毒性研究中，大鼠分

別服用 0、100、300 和 1000 mg/kg/day 甘油酯、C8-18 和 C18-不

飽和單-和二-乙酸酯，聚乙二醇(PEG)重複劑量毒性研究中，每組另

外包括 10 隻雌性 Wistar Han 大鼠，以評估生殖和發育毒性。在給

藥至少 14天後，生殖研究組的雌性與來自同一試驗組的雄性同住。

對受試雌性給藥總共 41 至 49 天，即在交配前 2 週、交配期間、

交配後和至少 4 天的哺乳期。未觀察到與試驗相關的影響，雌雄生

育力的 NOAEL 為 1000 mg/kg bw/day。1 

◆ 皮膚刺激性：在人體重複性封閉型斑貼試驗(Human Repeat Insult 

Patch Test, HRIPT)臨床測試中，5%硬脂酸甘油酯沒有刺激性。1 

◆ 皮膚致敏性：據報導，濃度高達 100%的硬脂酸甘油酯和硬脂酸甘

油酯/SE 對兔子皮膚有輕微刺激性或無刺激性。在 7 項天竺鼠致敏

研究中，得出的結論是 0.1%硬脂酸甘油酯和 0.1%硬脂酸甘油酯 SE 

均不能誘發致敏。1 

◆ 致癌性：以 50~100 mg/day 或 1.5%的劑量餵食小鼠直至死亡，硬脂

酸甘油酯不會分別誘導顯著的腦瘤或胃腫瘤形成。5%的硬脂酸甘

油酯不會促進 9,10 二甲基苯並[]蒽在小鼠皮膚中的致癌性。1 

◆ 光毒性：含有 2%硬脂酸甘油酯的產品無光毒性和光敏性。1 

◆ 其他安全資料：CIR 專家小組審查硬脂酸甘油酯的長期研究，這些

研究表明對生殖沒有不利影響，也沒有致癌作用。對含有硬脂酸甘

油酯和硬脂酸甘油酯 SE 產品的人體暴露研究以及臨床經驗說明，

這些化合物是非致敏性、非光毒性和非光敏性的。2 

◆ 參考資料： 

1. Safety Assessment of Monoglyceryl Monoesters as Used in 

Cosmetics. International Journal of Toxicology 2020, Vol. 

39(Supplement 3) 93S-126S. CIR, 2020. 

2. Cosmetics Info 網站： 

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

 

 

13. INCI name：Citric Acid 

https://www.cosmeticsinfo.org/ingredients/glyceryl-stearate/
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◆ 急性毒性：檸檬酸(Citric Acid)在 10 隻兔子施用 5 g/kg bw 皮膚急性

試驗中，無症狀發生，LD50為>5 g/kg。1 

◆ 重複劑量毒性：已經進行許多檸檬酸重複劑量研究，儘管可能不符

合當前的測試要求，但它們仍然表明在所使用的測試條件下缺乏任

何顯著的毒理學影響。在大鼠中進行的 5 天餵養研究得出的 NOAEL

值為 4000 mg/kg (Bachtold, 1976a)；在小鼠和大鼠中進行的為期 10

天的餵養研究得出的 NOAEL 值分別為 1000 mg/kg 和 4000 mg/kg

（Bachtold, 1978a）。2 

◆ 皮膚刺激性：在兔子的刺激性研究中，30%的檸檬酸不是主要刺激

物，60%的檸檬酸會產生一些隨時間消退的紅斑和水腫，未稀釋的

檸檬酸會產生輕度至重度的紅斑和輕度至中度的水腫。1 

◆ 眼睛刺激性：在體外研究中，檸檬酸被預測為中度/重度至重度/極

度眼部刺激物，濃度為 10%時對兔眼睛的刺激性最小，濃度為 30%

時對兔眼有輕微刺激性。1 

◆ 皮膚致敏性：在致敏性測試中，含有 4%檸檬酸的去角質霜對人體

沒有刺激性或致敏性。以 2.5%檸檬酸水溶液在 91 名蕁麻疹或血管

性水腫患者皮膚以檸檬酸點刺激試驗，有 3 名產生陽性結果。1 

◆ 致突變性/遺傳毒性：檸檬酸及其鹽和酯在體外和體內遺傳毒性試

驗中大多為陰性，不具致突變性。1 

◆ 毒物代謝動力學：口服檸檬酸吸收佳和大量代謝，外源性和內源性

檸檬酸可以被完全代謝並作為能量來源。檸檬酸是 Krebs（或三羧

酸）循環的中間體，檸檬酸完成由葡萄糖經由糖解形成丙酮酸的分

解，並釋放二氧化碳。人體每天會形成和代謝約 2 kg 的檸檬酸， 

檸檬酸鹽被認為可在腎臟的腎小球自由過濾，65%~ 90%的過濾檸

檬酸鹽在人體中被重新吸收。經過濾的 10%~ 35%的檸檬酸鹽隨尿

液排出，人體正常的血液檸檬酸鹽劑量約為 25 mg/L。1 

◆ 人體數據：透過將人類精子懸浮在檸檬酸溶液中來確定檸檬酸的殺

精作用。向人類精子中添加 0.1%的檸檬酸會降低 pH 值，並在 30 

分鐘內使精子無法活動，而 1%的檸檬酸幾乎可以立即殺精。經由

將酸添加到毛細管中的人宮頸粘液中來評估對宮頸粘液的精子穿

透力影響。添加 0.01%的檸檬酸時降低精子的穿透力，添加 0.1%完

全消除精子的穿透力。一名婦女在使用含有 10%檸檬酸（和其他未

鑑定的化合物）的產品進行專業美容換膚手術 4 小時後，出現呼吸

困難和嚴重的面部疼痛。患者的面部和頸部前部也有一級和二級燒
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傷，造成永久性的面部和頸部疤痕，但沒有氣管病變。1 

◆ 其他安全資料：含有檸檬酸及其一些鹽和酯可以安全地配製應用於

嬰兒皮膚或眼部附近或黏膜的產品。此外，還可用於化粧品噴霧劑，

包括頭髮、除臭劑、身體和其他推進劑和泵噴霧產品。檸檬酸也是

一組稱為羥基酸(Alpha Hydroxy Acids)的成分之一，可用作化學皮

膚換膚中的活性成分。檸檬酸及其二銨鹽、鉀鹽和鈉鹽都用於透過

螯合來幫助保存化粧品和個人護理產品。檸檬酸及其鹽也被添加到

化粧品中，幫助調節酸鹼平衡。3 

◆ 參考資料： 

1. Safety Assessment of Citric Acid, Inorganic Citrate Salts, and Alkyl 

Citrate Esters as Used in Cosmetics. International Journal of 

Toxicology 2014, Vol. 33(Supplement 2) 16S-46S. CIR, 2014. 

2. ECHA 註冊檔案網站： 

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

dossier/15451/7/6/1 

3. Cosmetics Info 網站： 

https://www.cosmeticsinfo.org/ingredients/citric-acid/  

 

14. INCI name：Benzoic Acid 

◆ 不純物：在食品中，苯甲酸(Benzoic Acid)和苯甲酸鹽具有釋放苯的

潛力，包括在長波紫外線 (UVA) 存在的情況下。檢查包含在紫外線

穩定和非紫外線穩定包裝中樣品的苯形成。選擇用 UVA 測試的一

些樣品包括在無緩衝水中用 0.04%苯甲酸鹽 0.025%抗壞血酸製備

的溶液。 24 小時 UV 研究的結果顯示，在强紫外線下，儲存在非

紫外線穩定瓶中的溶液中，苯含量新增 53%（與暴露在可見光下溶

液的苯[206 ng/g ]相比，達到 315 ng/g）。 然而，使用紫外線穩定

的聚對苯二甲酸乙二醇酯(polyethylene terephthalate)瓶，與非紫外

線穩定瓶相比，苯的生成减少 13%，照射 7 天後觀察到類似的趨勢。

1 

◆ 急性毒性：根據 OECD SIDS 關於苯甲酸鹽的初步評估報告指出，苯

甲酸及其鈉鹽和鉀鹽有關低急性經口毒性 LD50>2,000 mg/kg bw。1 

◆ 重複劑量毒性：根據 OECD SIDS 關於苯甲酸鹽的初步評估報告，重

複劑量口服苯甲酸毒性研究得出的未觀察到的不良反應劑量

(NOAEL)為 800 mg/kgb w/day。在較高劑量下，觀察到死亡率增加、

https://echa.europa.eu/registration-dossier/-/registered-dossier/15451/7/6/1
https://echa.europa.eu/registration-dossier/-/registered-dossier/15451/7/6/1
https://www.cosmeticsinfo.org/ingredients/citric-acid/
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體重增加減少以及對肝臟和腎臟的影響。在與苯甲醇、苯甲酸、苯

甲酸鈉和苯甲酸鉀一起給藥後，觀察到類似性質的全身毒性作用

（例如，肝臟和腎臟）。1 

◆ 皮膚刺激性：根據 OECD SIDS 關於苯甲酸鹽的初步評估報告，苯甲

酸和苯甲醇對皮膚有輕微刺激性，而苯甲酸鈉無刺激性。1 

◆ 皮膚致敏性：根據 OECD SIDS 關於苯甲酸的初步評估報告，苯甲酸

在動物研究中沒有引起過敏，在皮膚病患者貼片測試中觀察到陽性

反應的發生率較低。幾十年來，職業性接觸苯甲醇、苯甲酸或苯甲

酸鈉並未導致皮膚過敏。1 

◆ 致癌性：使用一組 120 隻 Eppley 瑞士小鼠（每一性別各 60 隻）進

行皮膚彩繪研究。將含有 2.0%苯甲醇和 0.016%苯甲酸的非氧化性

染髮劑以 0.05 mL 劑量塗在皮膚上，每週 3 次，持續 20 個月。每

次使用前 24 小時將部位剃光，每週使用一瓶新染料。研究九個月

後，10 隻小鼠/性別/組被犧牲。試驗組和對照組之間的體重和存活

率差異不大，在包括對照組在內的所有組中都發現不同程度的慢性

皮膚炎症。在接受試驗的雌性(23/60)中注意到惡性淋巴瘤的顯著增

加 (P < 0.01)。然而，研究人員指出，一個對照組的該腫瘤類型的發

病率非常低（7/60 或 12%）。另一個對照組的發病率為 22%，在之

前的研究中，3 個對照組的平均發病率為 33%。因此，惡性淋巴瘤

研究結果不被認為與試驗物質有關。這種小鼠品系中常見的肺腺瘤

和肝血管瘤的發病率在試驗組和對照組之間相似。未觀察到異常腫

瘤。1 

◆ 致突變性/遺傳毒性：根據 OECD SIDS Johnson 等人對苯甲醇、苯甲

酸及其鈉鹽和鉀鹽的 15S 初步評估報告顯示，在體外 Ames 測試中

均沒有致突變性。使用 L5178Y TK +克隆 3.7.2C 小鼠淋巴瘤細胞，

在 250 到 1,000 mg/mL（有和沒有代謝活化）的微核試驗中評估苯

甲酸（在二甲基亞碸中）。不含苯甲酸的培養物作為陰性對照，絲

裂黴素 C (Mitomycin-C)作為陽性對照。苯甲酸在測試的濃度範圍內

無論是否有代謝激活都沒有遺傳毒性。1 

◆ 生殖毒性：根據 OECD SIDS 關於苯甲醇、苯甲酸及其鈉鹽和鉀鹽的

初步評估報告，在一項 4 代生殖毒性研究中，每組每性別各 20 隻

大鼠組在飲食中連續接受 375 或 750 mg/kg bw/day 的苯甲酸劑量。

第三代動物在 16 週後被犧牲，結果發現苯甲酸不會對生殖造成影

響，NOAEL 為>750 mg/kgbw/day。1 
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◆ 經皮吸收：透過天竺鼠切除背側皮膚（全層並去除角質層）的測試

苯甲酸滲透。皮膚製劑置於 2 擴散槽(chamber diffusion cell)中，將

過量苯甲酸在鹽水中的懸浮液添加到供藥腔室中。在全層皮膚中，

滲透的延遲時間很短。苯甲酸的溶解度（Cd, 單位 mM）和滲透性

（Kp, 單位 X 10-2cm2/h）係數分別為 32.7+1.6 和 9.01+ 1.51。透過

膠帶剝離去除角質層並使用有機溶劑混合物將其脫脂增強苯甲酸

的皮膚滲透性。1 

◆ 毒物代謝動力學：苯甲酸和苯甲酸鈉(Sodium Benzoate)都能迅速從

哺乳動物的胃腸道吸收，並在肝臟中與甘氨酸(Glycine)結合，產生

的馬尿酸(Hippuric Acid)會迅速從尿中排出。1 

◆ 人體數據：在一名有紅斑和搔癢症病史 46 歲女性，使用含 5%苯甲

酸凡士林，出現過敏陽性反應。1 

◆ 參考資料： 

1. Safety Assessment of Benzyl Alcohol, Benzoic Acid and its Salts, 

and Benzyl Benzoate. International Journal of Toxicology 2017, Vol. 

36(Supplement 3) 5S-30S. CIR, 2017. 

 

15. INCI name：PEG-150 Pentaerythrityl Tetrastearate 

◆ 急性毒性：使用 10 隻 Wistar 白化大鼠（5 隻雄性，5 隻雌性；6~9

週齡）評估 25% PEG-150 季戊四醇四硬脂酸酯 (PEG-150 

Pentaerythrityl Tetrastearate)水懸浮液的急性經口毒性。每隻動物接

受 5 g/kg bw 的單次口服劑量。給藥後觀察 14 天，並進行大體屍

檢。 沒有一隻動物死亡，LD50 >5 g/kg。1 

◆ 重複劑量毒性：在已發表的文獻中未發現關於 PEG-150 季戊四醇四

硬脂酸酯重複給藥毒性的數據，也未提供未發表的數據。1 

◆ 皮膚刺激性：使用 6 隻紐西蘭白兔（3 個月大）研究未稀釋的 PEG-

150 季戊四醇四硬脂酸酯的皮膚刺激潛力。將測試物質(0.5 mL) 施

用於脊柱兩側的 2 個部位（1 個損傷，1 個完整）。施用部位封閉 24

小時，然後在施用後 24 和 72 小時評估紅斑、水腫和其他影響。 測

試物質不會引起原發性皮膚刺激（原發性刺激指數 2.65）。1 

◆ 皮膚致敏性：在受試者使用未稀釋的 PEG-150 季戊四醇四硬脂酸酯

（53 名受試者）或該成分的 25%水溶液（52 名受試者）進行人體

重複性封閉型斑貼試驗(Human Repeat Insult Patch Test, HRIPT)，未

觀察到皮膚刺激或致敏作用。1 
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◆ 致癌性：已發表的文獻中未發現有關 PEG-150 季戊四醇四硬脂酸酯

的致癌性數據，也未提供未發表的數據。1 

◆ 致突變性/遺傳毒性：PEG-150 季戊四醇四硬脂酸酯在使用以下鼠

傷寒沙門氏菌菌株 TA98、TA100、TA1535、TA1537 和 TA1538 進行

的 Ames 試驗中，無論是否有代謝活化皆沒有遺傳毒性。1 

◆ 生殖毒性：在已發表的文獻中未發現有關 PEG-150 季戊四醇四硬脂

酸酯的生殖或發育毒性的數據，也未提供未發表的數據。1 

◆ 參考資料： 

1. Safety Assessment of PEG-150 Pentaerythrityl Tetrastearate as 

Used in Cosmetics. International Journal of Toxicology 2018, Vol. 

37(Supplement 2) 5S-9S. CIR, 2018.  

 

16. INCI name：PPG-2 Hydroxyethyl Cocamide 

◆ 不純物：據報導 PPG-2 羥乙基椰油醯胺的純度> 90%，甲醇含量通

常<300 ppm，重金屬含量<0.5 ppm。1 

◆ 急性毒性：PPG-2 羥乙基椰油醯胺在 Sprague-Dawley 大鼠中的皮膚 

LD50 > 2000 mg/kg。在大鼠中，PPG-2 羥乙基椰油醯胺的口服 LD50 

>2000 mg/kg。1 

◆ 重複劑量毒性：根據 OECD 407，3 隻雄性和 3 隻雌性白化大鼠組透

過管飼法給予 0、100、500 或 1000 mg/kg/day PPG-2 羥乙基椰油醯

胺 7 天，所有動物都存活到研究終止。用最高劑量觀察到的短暫流

涎被認為是不顯著的，對腎臟、肝臟或脾臟的重量沒有影響。屍檢

時未觀察到明顯的損傷。未進行臨床化學、血液學和顯微鏡檢查，

沒有觀察到毒性的證據。在根據 OECD 407 進行的為期 28 天的研

究中，5 隻雄性和 5 隻雌性白化大鼠組通過管飼法給予 0、100、

500 或 1000 mg/kg/day PPG-2 羥乙基椰油醯胺 28 天。沒有死亡發

生，在所有測試組的一些動物中觀察到短暫的給藥後流涎。沒有臨

床化學或血液學參數與試驗相關的變化。尿液參數的變化包括高劑

量組雄性尿量和尿磷減少以及尿液 pH 值升高，以及高劑量組雄性

和高、中劑量組雌性尿鉀降低，病理變化不支持這些變化。絕對和

相對胸腺重量的輕微降低不被認為具有毒理學意義。在三隻高劑量

組雄性大鼠中觀察到的局灶性嗜鹼性皮質小管不被認為與試驗物

質相關。NOEL 為 15 mg/kg bw/day，NOAEL 為 1000 mg/kg bw/day。

1 
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◆ 皮膚刺激性：將未稀釋的 PPG-2 羥乙基椰油醯胺塗抹在兔皮膚上 4 

小時（2.5 cm2的貼片，含有 0.5 ml 測試物質）被歸類為有刺激性、

產生皮膚增厚、脫屑和明顯紅斑，但暴露 3 分鐘和 1 小時沒有刺激

性。1 

◆ 皮膚致敏性：在天竺鼠 Magnusson-Kligman 最大化研究中，PPG-2 

羥乙基椰油醯胺（皮內誘導:0.5%、局部誘導:50%、局部激發: 5%和

10%；在水中）不是致敏劑。1 

◆ 致癌性：已發表的文獻中未發現有關致癌性研究。1 

◆ 致突變性/遺傳毒性：PPG-2 羥乙基椰油醯胺在濃度高達 5000 

μg/plate 的 Ames 測試中，無論有或沒有代謝激活沒有致突變性。 

在哺乳動物染色體畸變研究中，PPG-2 羥乙基椰油醯胺在高達 250 

μg/ml 的濃度，無致畸突變性。1 

◆ 參考資料： 

1. Safety Assessment of Alkoxylated Fatty Amides as Used in 

Cosmetics. CIR, 2019. 

 

17. INCI name：Glycerin 

◆ 不純物：美國藥典國民處方集(USP-NF)標準規定甘油中任何單體雜

質的含量不得超過 0.1％，所有雜質（包括二甘醇 Diethylene Glycol

和乙二醇 Ethylene Glycol）的總量不得超過 1%。1 

◆ 急性毒性：大鼠口服 LD50 2530~58400 mg/kg。大鼠皮膚 LD50 >21900 

mg/kg bw。據研究顯示，針對人類甘油的口服 LD50為 1428 mg/kg。

當人類口服 30 ml 甘油時，沒有毒性跡象。當作為藥物口服給藥時，

對人類的不良反應包括輕度頭痛、頭暈、噁心、嘔吐、口渴和腹瀉。

1 

◆ 重複劑量毒性：當雜種犬口服給藥 3 天時的 NOAEL 為 950 mg/kg 

bw/day，在劑量 3800 mg/kg bw/day 時，胃粘膜嚴重充血並伴有點

狀出血。當雜種狗在飼料中加入 35%甘油時，在 36 週後體重減輕。 

天竺鼠口服 6300 mg/kg bw/day 甘油 30 至 40 天未見病理變化。當

人類患者口服大約 1300 至 2200 mg/kg bw/day 甘油 50 天時，沒有

出現毒性或對血液或尿液產生影響的跡象，NOAEL 為 2200 mg/kg 

bw/day。當 100%甘油每天局部施用於兔子 30%的體表 45 週時，沒

有任何效應。1 

◆ 皮膚腐蝕性/刺激性：刺激眼睛和皮膚的可能性極小。1 



 

76 
 

◆ 皮膚致敏性：非皮膚致敏物。1 

◆ 致癌性：非致癌性物質。1。 

◆ 致突變性/遺傳毒性：既沒有致突變性也沒有遺傳毒性。1 

◆ 生殖毒性：非生殖毒性物質。1。 

◆ 毒物代謝動力學：來自人類和動物研究的數據顯示，甘油在腸道和

胃中迅速被吸收，並分佈在細胞外。由於甘油的 Log Pow(-2.66 至-

1.76)較低且缺乏其他研究數據，甘油的皮膚吸收率設定為 80%。2 

◆ 人體數據：一名 29 歲女性因眼瞼、面部、頸部、頭皮和腋窩出現

斑片狀濕疹 7 個月就診。根據歐洲化粧品和美髮系列標準，對她自

己的化粧品和洗漱用品進行 Patch Test，她在第 4 天對二甲氨基丙

胺（1%水溶液）和她自己的手部保濕霜有 a+陽性反應。對該保濕

霜成分的進一步測試在第 4 天對甘油（1%水溶液）有 a+陽性反應，

當她避免使用含甘油的化粧品時，她的濕疹得到緩解。1。 

◆ 其他安全資料：2014 年化粧品成分審查專家小組對支持用於化粧

品和個人護理產品的甘油安全性科學數據進行徹底審查，並根據現

有文獻和數據，專家小組得出結論： 甘油在目前的使用和濃度實

驗中是安全的（即在免沖洗類產品中高達 79%，在沖洗類產品中高

達 99%）。美國食品和藥物管理局承認甘油在食品包裝中的使用是

一般公認安全的(GRAS)，並且在按照優良製造規範使用時，它是一

種多用途的 GRAS 食品物質。此外，甘油已獲得美國食品和藥物管

理局批准用於 OTC 藥物，例如肛門直腸藥物產品、皮膚保護劑、眼

科藥物和口腔保健產品。可用的甘油科學數據顯示，單次和重複劑

量使用後，口服和皮膚不良反應較低。此外，數據顯示在人體臨床

研究中沒有報告過敏性皮膚反應。在多項實驗室繁殖和發育安全性

研究中，甘油不會對親代繁殖能力或其後代的生長發育、生育力或

繁殖性能產生任何不利影響。在對製造合成甘油的男性員工進行的

一項人類生育研究中，與使用化粧品的消費者相比，他們預期會接

觸到更高暴露量，與使用化粧品的組別相比，在精子數量或正常形

狀精子的百分比方面沒有觀察到差異。此外，多項實驗室研究顯示，

在口服天然和合成甘油長達兩年的情況下，甘油不會導致基因突變，

也沒有證據顯示腫瘤發生率會增加（即甘油不會導致癌症）。3。 

◆ 參考資料： 

1. Safety Assessment of Glycerin as Used in Cosmetics, International 

Journal of Toxicology, Vol.38(Supplement 3), 6S-22S, CIR, 2019. 
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2. SIDS Initial Assessment Report For SIAM 14 . Glycerol CAS N°: 56-

81-5, 2002. 

3. Cosmetics Info 網站： 

https://cosmeticsinfo.org/ingredient/glycerin-0  

 

18. INCI name：Phenoxyethanol 

◆ 不純物：潛在雜質苯酚(Phenol)<10 ppm、環氧乙烷(Ethylene oxide)<2 

ppm。1 

◆ 急性毒性：所有給藥 681 mg/kg bw Wistar 大鼠在 14 天的觀察期內

皆存活。所有雄性大鼠在 1470 mg/kg bw 的劑量施用後存活，而 5

隻雌性大鼠中有 2 隻死亡。在 3160 mg/kg bw 的劑量下，分別有 2

隻雄性和 4 隻雌性死亡。在最高劑量下，3 隻雄性和所有雌性死亡。

通常，雌性比雄性更容易受到苯氧乙醇(Phenoxyethanol)的影響。臨

床症狀包括呼吸困難、發冷、姿勢異常、蹣跚、乏力、疼痛和角膜

反射不足、昏迷狀態、痙攣性步態、毛皮粗糙、乾燥、眼球突出和

一般不良狀況。在研究過程中死亡的動物在屍檢時顯示出以下跡象：

充血性充血、輕微膨脹的肺部和偶爾變紅的胃腺。根據以上試驗得

出結論，雌性和雄性的 LD50 分別為 1840 mg/kg bw 和 4070 mg/kg 

bw。整體雄性和雌性的 LD50為 2740 mg/kg bw。皮膚急性毒性研究

中，2 mL/kg bw 苯氧乙醇施用於 4 隻紐西蘭白兔，14 天後犧牲動

物進行大體屍檢，結果顯示在評估的任何主要器官中沒有大體病理

學發現，包括心臟、肺、腦、胃腸道、肝臟和脾臟。在兩隻兔子中

觀察到施用部位的局部紅斑，並且在給藥天內是可逆的。在給藥後

第 3~14 天，在一隻兔子的施用部位觀察到脫屑。本研究中苯氧乙

醇急性皮膚毒性的 LD50 >2214 mg/kg bw。1 

◆ 重複劑量毒性：根據一份已發表的報告，每組 3 隻體重為 3~4.5 kg

的紐西蘭白兔連續 10 天分別以 100、300、600或 1000 mg/kg bw/day

的劑量管飼苯氧乙醇。此外，6 隻雌性兔子在類似的時間內被給予

蒸餾水（溶劑對照）。所有兔子每天接受一次劑量。在試驗的第 1、

5 和 10 天記錄體重。屍檢時，採集血液樣本用於血液學量測、尿

液分析和組織病理學分析的代表性器官切片並保存。在 600 和 1000 

mg/kg bw/day 劑量組中，沒有一隻動物存活。在 300mg/kg bw/day

劑量組中，發現 1 隻動物在給藥後第 10 天死亡。毒性跡象的特徵

是厭食、嗜睡和暗紅色尿液排泄。在第 5 天，每天服用 100、300

或600 mg/kg bw/day的兔子的平均體重較其暴露前體重下降約8%，

https://cosmeticsinfo.org/ingredient/glycerin-0
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較對照動物下降 10~14%。在第 10 天，100 和 300 mg/kg bw/day 劑

量組的兔子繼續表現出類似的體重下降。對照組兔子在 10 天給藥

期間表現出平均體重略有增加。從 1000、600 和 300 mg/kg bw/day

劑量組的兔子身上採集的尿液樣本表現出 pH 值降低，同時蛋白質、

膽紅素、尿膽紅素和血紅蛋白水平升高。在 100 mg/kg bw/day 劑量

組中至少 1 隻兔子觀察到尿液 pH 值降低和尿液膽紅素和紅血球增

加。大多數兔子每天服用 1000 或 600mg/kg bw/day，表現出與溶

血性貧血一致的嚴重病理改變，包括腎臟和脾臟腫大和發黑、膀胱

尿色變深，會陰區域尿色變深。相反，用 100 或 300 mg/kg bw/day 

管飼的兔子沒有與試驗相關的嚴重損傷。在所有劑量的兔子中都觀

察到與試驗相關的微觀變化。在兩個高劑量組的大多數動物中，脾

臟鏡下變化包括紅髓充血和巨噬細胞吞噬紅血球作用。兩個高劑量

組的腎臟和胃也發生與試驗相關的微觀變化。在 300 mg/kg bw/day

劑量組中，1 隻兔子的脾臟在靜脈竇中出現血栓，導致全身性脾壞

死，給予 100 mg/kg bw/day 的兩隻兔子有脾髓外造血。總結在這項

研究中，兔子經口管飼苯氧乙醇 10天，LOAEL為 100 mg/kg bw/day。

每組紐西蘭白兔雄性和雌性各 10 隻在開始給藥之前，並在研究過

程中根據需要定期剪掉每隻動物背部的一個區域（大約 10 x 15cm）

以去除毛髮。每組分別施用苯氧乙醇 0、50、 150、500 mg/kg bw/day

均勻地分佈在剪裁區域上。將吸水紗布和非吸水的封閉繃帶包紮於

給藥區域背面，並固定在適當的位置。每次給藥後約 6 小時取下繃

帶和護套，連續 13 週每週 5 天，對照組兔子每天接受 0.5 ml/kg 

bw/day 的蒸餾水。SCCS 認為這項研究是苯氧乙醇安全性評估的關

鍵研究，因為應用於皮膚途徑是苯氧乙醇作為化粧品成分的相關途

徑，並且兔子已被證明是對暴露於苯氧乙醇全身性血液毒性作用最

敏感的物種。考慮到本研究中使用的給藥方案，NOAEL 應乘以 5/7

的係數，得出調整後的 NOAEL 為 357 mg/kg bw/day。1 

◆ 皮膚刺激性：將 0.5 ml 苯氧乙醇施用於 3 隻維也納白兔的完整皮膚

上，暴露 4 小時，面積為 2.5 cm 2 。封閉暴露後，去除貼片並用水

/Lutrol (1:1) 清洗施用部位。觀察動物 72 小時，在去除貼片後 30~60

分鐘以及開始暴露後 24、48 和 72 小時對皮膚部位進行評分。3 隻

動物中的 2 隻在 4 小時時間點的紅斑評分為 1。紅斑在 24 小時內

是可逆的，所有 3 隻動物的紅斑評分在 24、48 和 72 小時均為 0， 

3 隻動物的水腫評分在所有時間點均為 0。在本研究的條件下，未
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稀釋的苯氧乙醇對兔子皮膚沒有刺激性。1 

◆ 眼睛刺激性：將 0.1 ml 未稀釋的苯氧乙醇滴注於 3 隻維也納白兔的

右眼結膜囊中，測試物質沒有被洗掉，處理的眼睛作為對照。在滴

注測試物質後的 1、24、48 和 72 小時以及 8 和 15 天進行評估。

未稀釋的苯氧乙醇在 3 隻動物中都產生明顯的眼睛刺激跡象。在 1

小時內觀察到所有 3 隻動物的結膜發紅（評分 2）和腫脹（評分 2）

以及分泌物（評分 1 或 2）；在 72 小時，2 隻動物仍觀察到發紅（評

分 2）和 1 隻動物腫脹（評分 1）。所有動物的虹膜在 24 和 48 小

時（評分 1）、兩隻動物在 72 小時（評分 1 和 2）和 1 隻動物在 8 

天（評分 1）時受到影響。在 24、48、72 小時和 8 天（評分 1 或 

2）和 1 隻動物在 15 天（評分 1）觀察到角膜混濁，整個角膜區域

在 24、48 和 72 小時受到影響。刺激在施用後 48 至 72 小時之間最

嚴重。此後，刺激消退，並且在 15 天後，只有 1 隻動物仍然表現

出輕微的角膜混濁，影響不到 1/4 的受試驗眼睛角膜區域。在該測

試條件下，苯氧乙醇對眼睛有刺激性。1 

◆ 皮膚致敏性：用未稀釋的苯氧乙醇進行的表皮誘導導致所有測試組

Hsd Poc:DH 天竺鼠的結痂和中度和融合的紅斑和腫脹。在對照組或

測試組動物中用未稀釋的測試物質在側腹進行激發試驗都沒有引

起任何皮膚反應。在本研究的實驗條件下，苯氧乙醇不是皮膚致敏

劑。1 

◆ 致癌性：兩份來自大鼠和小鼠研究的總結報告，未檢測到腫瘤病變。

1 

◆ 致突變性：苯氧乙醇在一系列具有各種終點的體外和體內試驗中進

行誘變/遺傳毒性潛力測試。苯氧乙醇在 Ames 試驗中在濃度高達 

5000 g/Plate 時，無論是否有代謝激活沒有致突變性。對哺乳動物

細胞中 Hprt 基因座基因突變的進一步測試，無論有或沒有代謝激

活都沒有發現誘變潛力。體外染色體畸變試驗未顯示有致染色體斷

裂作用的證據。體內試驗也顯示苯氧乙醇沒有誘變/遺傳毒性潛力。

在小鼠和大鼠中進行的體內微核和染色體畸變試驗顯示沒有證據

說明存在致突變作用。在大鼠中測試 DNA 損傷也沒有顯示基因毒

性的證據。因此，根據目前的報告，可以認為苯氧乙醇沒有體內基

因毒性潛力，對人類沒有基因毒性危害，不需要額外的測試。1 

◆ 生殖毒性：在小鼠中進行 0、0.25、1.25 和 2.5%苯氧乙醇的兩代生

殖毒性研究。在最高劑量下，生育能力受到的影響很小，但在中等
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和高劑量施用苯氧乙醇時，觀察到對後代有顯著毒性的證據。 在

中等和高劑量下顯示父母毒性。對於雄性和雌性，父母毒性和生殖

毒性的 NOAEL 被認為是飲食中的 0.25%。對於雄性，計算得出的

NOAEL為 400 mg/kg bw/day，雌性的NOAEL約為 950mg/kg bw/day。

有兩項關於發育毒性的研究，一項是大鼠口服研究，一項是兔子皮

膚研究。在這兩項研究中，發育毒性的 NOAEL 均高於母體毒性的 

NOAEL（兩項研究中均為 300 mg/kg bw/day）。1 

◆ 經皮吸收：使用靜態和流通擴散細胞（大鼠皮膚）或流通擴散細胞

（人體皮膚）評估皮膚吸收。將放射性標記的苯氧乙醇在 10 l 甲

醇中的擴散槽中施用於皮膚表面。對於大鼠皮膚研究，靜態細胞實

驗的計算量為 272 g/cm2，流通細胞實驗的計算量為 1140 g/cm2。

對於人體皮膚的研究，在流通池實驗中計算的應用量為 552 g/cm2。

對於 MoS 計算，可以使用平均值 1 SD：37%  10%，即 47%皮膚

吸收率，用於沖洗型配方中的 1% 苯氧乙醇可以使用 78%  7%，即

85%皮膚吸收率用於 1%苯氧乙醇在免洗配方評估。1 

◆ 人體數據：人體生物監測數據在毒物動力學部分進行討論。由於 苯

氧乙酸是苯氧乙醇在人體中的主要代謝物，人體尿液樣本中苯氧乙

酸的背景劑量數據說明，化粧品是消費者接觸苯氧乙醇的主要來源，

已經有人類接觸致敏記錄，但從現有研究可以得出結論，這種情況

很少見，致敏的風險非常低。1 

◆ 其他安全資料：化粧品成分審查(CIR)專家小組於 1990 年透過審查

可用的科學文獻和數據審查苯氧乙醇。認為苯氧乙醇不是皮膚刺激

物，暨不屬於皮膚致敏劑，也不屬於光毒性物質。測試數據顯示，

苯氧乙醇沒有基因毒性，也沒有全身毒性問題。因此，得出的結論

是“在目前的使用和濃度中(通常< 1%)作為化粧品成分是安全的”。

考慮到可用的新數據，在 2007 年對苯氧乙醇的審查中，CIR 重申最

初的“使用安全”結論。2 

◆ 參考資料： 

1. SCCS OPINION ON Phenoxyethanol. SCCS/1575/16 Final version of 

6 October 2016. 

2. Cosmetics Info 網站： 

https://www.cosmeticsinfo.org/ingredients/phenoxyethanol/  

 

19. INCI name：Caprylyl Glycol 

https://www.cosmeticsinfo.org/ingredients/phenoxyethanol/
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◆ 急性毒性：辛甘醇(Caprylyl Glycol)和其他 1,2-乙二醇的急性經口毒

性數據表明，在相對較高的劑量（LD50 範圍：2200 至>20000 mg/kg 

bw）下會發生死亡。1,2使用雄性和雌性大鼠（未說明數量和品系）

評估辛甘醇的急性經口毒性。劑量≥ 464mg/kg 引起鎮靜和共濟失

調。 具體而言，在 1000 mg/kg 劑量下觀察到肌肉張力喪失和呼吸

困難，在 1470 mg/kg 劑量時觀察到側位、昏迷和死亡。給藥 2 小

時內死亡，屍檢時，3160 和 4640mg/kgbw 劑量組觀察到灰白的實

質器官。 存活動物 24 小時內恢復，215 mg/kg bw 是本研究中的無

毒劑量， 結果推估雄性大鼠 LD50為 2240 mg/kg bw 和雌性大鼠 LD50

為 2200 mg/kg bw。在另一項涉及大鼠的研究（依據 OECD 423 測

試）中，辛甘醇的 LD50>2500 mg/kg。2 

◆ 重複劑量毒性：在對>98%辛甘醇(Dermosoft Octiol)進行為期 28 天

的口服毒性研究中，報告大鼠全身毒性的 NOEL 為 50 mg/kg bw/day

和 NOAEL 為 300 mg/kg bw/day。NOAEL 是基於發現對大鼠非腺體

和限制性胃嵴刺激性；類似的結構在人類中不存在。1 

◆ 皮膚刺激性：105 名受試者用含有 0.5%辛甘醇的口紅進行貼片測試

在皮膚重複封閉型斑貼試驗(Repeat Insult Patch Test, RIPT test)中，

皮膚刺激和致敏潛力的結果為陰性。1,2 

◆ 眼睛刺激性：在體外眼刺激試驗 (HET-CAM)中，中性油 1%的

SymClariol 和中性油中的辛甘醇（1%或 3%）被歸類為非刺激性物

質。然而，在同一測定中以 1%的水溶液濃度（每種成分的有效濃

度 0.5%）進行評估時，辛甘醇和 1,2-己二醇(1,2-Hexanediol)的 50:50 

(w/w)混合物被歸類為嚴重的眼部刺激物。1 

◆ 皮膚致敏性：在天竺鼠最大化試驗中，在凡士林中 50%辛甘醇的激

發濃度下，結果為陰性。在 56 名受試者用 50:50 (w/w) 1,2-己二醇

(1,2-Hexanediol)和辛甘醇混合物（Symdiol 68；每種成分的有效濃度

10%）進行 RIPT 中測試也未觀察到皮膚過敏。1,2 

◆ 致突變性/遺傳毒性：辛甘醇>98% (Dermosoft Octiol)不會在中國倉

鼠 V79 細胞中誘導基因突變（濃度高達 1480 mg/mL），而>98%辛

甘醇 (ADEKA NOL OG)不會在體外誘導中國倉鼠肺細胞染色體畸變

（濃度高達 700 mg/mL）。1 

◆ 經皮吸收：在體外將 5%辛甘醇溶於 70%乙醇/30%PG（5%Dermosoft 

Octiol 多元醇防腐劑替代方案溶於酒精溶液）局部應用於雌性猪皮

膚後，約 97%的測試溶液在施用後 24 小時內被皮膚吸收。基於辛
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甘醇、1,2-己二醇、癸二醇和十二烷基二醇的皮膚滲透模組資訊，

每 24 小時吸收的百分比劑量預設值為 80% 1,2-己醇和 1,2-辛二醇，

40% 1,2-癸二醇與 1,2-十二烷二醇。己二醇、癸二醇、戊二醇、1,2-

丁二醇和 1,2-己二醇的皮膚滲透增强作用已在體外得到證實。1 

◆ 其他安全資料：戊二醇(Pentylene Glycol)、1,2-己二醇和辛甘醇是 1,2-

乙二醇(1,2-glycol)化合物，僅因碳數而異。這些化合物中的每一個

在第一個和第二個碳上都有一個羥基(-OH)。在碳鏈中，戊二醇有 5

個碳，1,2-己二醇有 6 個碳，辛二醇有 8 個碳。這些成分可用於嬰

兒產品、沐浴產品、眼粧、清潔產品、護膚產品和護髮產品化粧品

和個人護理產品中。3 

◆ 參考資料： 

1. Safety Assessment of 1,2-Glycols as Used in Cosmetics. 

International Journal of Toxicology 31(Supplement 2) 147S-168S. 

CIR, 2012. 

2. Caprylyl Glycol as used in Cosmetics. CIR, 2010. 

3. Cosmetics Info 網站： 

https://www.cosmeticsinfo.org/ingredients/caprylyl-glycol/  

 

20. INCI name：Butylene Glycol 

◆ 急性毒性：基於幾個物種的口服 LD50> 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 LD5O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 LD5o

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 2 年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（癲癇樣癲癇發作）、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

相關的影響，推估 NOAEL 為 6000 mg/kg bw/day，LOAEL 為 9000 

https://www.cosmeticsinfo.org/ingredients/caprylyl-glycol/
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mg/kg bw/day。1 

◆ 皮膚刺激性：在一項人體研究中，200 名志願者在 5 週內（週一、

週三和週五暴露）通過上臂封閉貼片暴露於 50%的丁二醇水溶液中

15 次（每次 24 小時）， 2 名受試者報告有輕度皮膚刺激。改變施

用部位後，在受試者身上沒有觀察到進一步的刺激跡象。此外，在

對兔子進行的一項動物研究中，兔子在完整的皮膚上暴露 24 小時，

並在暴露結束後立即或在暴露結束後 48 小時進行評估，沒有觀察

到皮膚刺激。來自人類和動物的各種數據提供一致的資訊，顯示丁

二醇對皮膚沒有刺激性或僅輕微刺激性。1 

◆ 眼睛刺激性：將一滴丁二醇滴在人眼上會立即引起類似於丙二醇

(Propylene Glycol)引起的刺痛，用水沖洗後立即獲得緩解。未稀釋

的丁二醇只會對兔子的眼睛造成輕微刺激。1,2 

◆ 皮膚致敏性：丁二醇在 200 名受試者的其中 2 名產生輕微的皮膚老

化，但沒有皮膚過敏的證據。許多含有濃度高達 21.4%的丁二醇產

品配方已在各種人體皮膚刺激和致敏試驗中進行測試。產生的刺激

程度取決於特定的劑型，與製劑中存在的乙二醇濃度之間沒有相關

性。在皮膚過敏試驗的 1087 名受試者中，沒有任何反應顯示皮膚

對乙二醇(Glycol)過敏。2 

◆ 生殖毒性：在一項採用嵌入式連續育種研究的五代研究中，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

線下沒有發現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妝品成分審查 

(CIR)專家小組的評估。CIR 專家小組審查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 專家小組審議有關丁二醇及相關成分的現有新數據，

並重申上述結論。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(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其低毒性。丁二醇引起輕微至輕微的皮膚
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刺激，但沒有致敏跡象。在任何皮膚致敏試驗中，沒有反應表明皮

膚對這些乙二醇過敏，也沒有光毒性或光敏作用的跡象。3 

◆ 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. 

3. Cosmetics Info 網站： 

https://www.cosmeticsinfo.org/ingredients/butylene-glycol/  

 

21. INCI name：Avena Sativa (Oat) Kernel Extract 

◆ 成分特質：據報導，燕麥（燕麥）葉/莖提取物(Avena Sativa (Oat) 

Leaf/Stem Extract)的成分 60%糖；7% ~ 10%黃酮類化合物(flavonoids)

及約 1%皂甙(saponins)。燕麥仁油(Avena Sativa (Oat) Kernel Oil)的成

分是 22.8%~3.1%亞油酸(Linoleic Acid)；31.4%~51.26%油酸(Oleic Acid)

及 13.9%~18.82%棕櫚酸(Palmitic Acid)。1 

◆ 皮膚刺激性：在一系列累積刺激測試中，得出的結論是，含有各種

A.sativa 燕麥衍生成分濃度範圍為 0.00002% ~ 1%的多種產品沒有

刺激性。1 

◆ 眼睛刺激性：在一系列人類眼部測試中，得出的結論是，含有各種

A.sativa 燕麥衍生成分的多種產品不是眼部刺激物。1 

◆ 皮膚致敏性：含 25%燕麥仁提取物(Avena Sativa (Oat) Kernel Extract)

的糊狀面膜產品(150mL)，在雙盲 HRIPT 半封閉狀態下給藥，3 天/

週，持續 3 週，24 小時後移除，在研究的任何階段均未觀察到任

何致敏反應。1 

◆ 致癌性：已發表的文獻中未發現有關 A.sativa 燕麥衍生成分致癌性

的數據，也未提供未發表的數據。1 

◆ 生殖毒性：已發表的文獻中未發現有關 A.sativa 燕麥衍生成分的生

殖和發育毒性的數據，也未提供未發表的數據。1 

◆ 光毒性：據報導，牛、山羊、豬和綿羊食用燕麥(Avena sativa)會

引起光敏，但沒有提供進一步的數據資訊。1 

◆ 人體數據：CIR 專家組討論含有高達 0.0025%燕麥仁提取物(Avena 

Sativa (Oat) Kernel Extract)的面部和頸部噴霧產品和含有高達 

https://echa.europa.eu/registration-dossier/-/registered-dossier/14962/7/1
https://echa.europa.eu/registration-dossier/-/registered-dossier/14962/7/1
https://www.cosmeticsinfo.org/ingredients/butylene-glycol/
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0.001% 燕麥仁提取物的髮膠噴霧偶然吸入暴露的問題，發現沒有

可用的吸入毒性數據。1。 

◆ 參考資料： 

1. Safety Assessment of Avena sativa (Oat)-Derived Ingredients As 

Used in Cosmetics. International Journal of Toxicology 2019, Vol. 

38(Supplement 3) 23S-47S. CIR, 2019. 
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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 嫩膚沐浴乳 

包裝材質 瓶身：PET、瓶蓋：PP、吸管：LDPE 

    試驗時間 

 

試驗項目 

第 0 個月 第 1 個月 第 3 個月 第 6 個月 

40 ℃ 

75 %RH 

40 ℃ 

75 %RH 

40 ℃ 

75 %RH 

40 ℃ 

75 %RH 

外觀 流動液體 流動液體 流動液體 流動液體 

顏色 白色不透明帶有

珠光 

白色不透明帶有

珠光 

白色不透明帶有

珠光 

白色不透明帶有

珠光 

氣味 橙花香 橙花香 橙花香 橙花香 

pH (at 25 °C) 6.6 6.5 6.7 6.6 

黏度(at 25 °C) 24650 mPa·s 26490 mPa·s 25735 mPa·s 27120 mPa·s 

密度(at 25 °C) 0.96 g/cm3 0.92 g/cm3 0.99g/cm3 1.01 g/cm3 

微生物檢測結果 未檢出 未檢出 未檢出 未檢出 

包材外觀 
無膨脹、變色、腐

蝕及脆裂之現象 

無膨脹、變色、腐

蝕及脆裂之現象 

無膨脹、變色、腐

蝕及脆裂之現象 

無膨脹、變色、腐

蝕及脆裂之現象 

結果判定 
合格 

□不合格 

合格 

□不合格 

合格 

□不合格 

合格 

□不合格 

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

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

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

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

產品名稱 嫩膚沐浴乳 

產品批號 IT22080E 

產品製造日期 2022.08.05 

包裝材質 
瓶身：PET、瓶蓋：PP、

吸管：LDPE  
試驗日期 111.08.29 

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) 
嫩膚沐浴乳 

測試日期(Date Tested): 111.07.01~08.12 

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 9.3×105 8.8×105 9.1×105 8.7×104 9.2×104 

第 7 天 <10 <10 <10 3.6×102 6.9×102 

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。 
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(15) 與產品接觸之包裝材質資料 

產品容量 : 500 ml  

包裝材料 包裝材質 

瓶身 PET 

瓶蓋 PP 

吸管 LDPE 
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III. 安全評估資料 

(16) 產品安全資料 

嫩膚沐浴乳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 身體表面 

接觸種類 沖洗類產品 

每日使用頻率 1 次 

使用表面積(cm2) 17500 

駐留因子 0.01 

每日皮膚暴露量(Eproduct) 

對於此嫩膚沐浴乳，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 2.79 mg/kg bw/day。 
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嫩膚沐浴乳各成分 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 73.255 - - - 100 

Sodium Lauroyl 

Sarcosinate 
4.5 100 15 0.1256 119.474 

Cocamidopropyl 

Betaine 
5.55 100 125 0.1548 807.259 

Sodium Methyl 2-

Sulfolaurate 
3.04 100 23.3333 0.0848 275.105 

Sodium Sulfate 0.32 100 500 0.0089 56003.584 

Disodium 2-

Sulfolaurate 
0.16 100 23.3333 0.0045 5226.994 

Potassium Cocoyl 

Glycinate 
1.05 100 155.5556 0.0293 5309.971 

Potassium Cocoate 0.45 100 233.3333 0.0126 18584.890 

Sodium Methyl Cocoyl 

Taurate 
5 100 77.7778 0.1395 557.547 

Glycol Distearate 0.66 100 100 0.0184 5430.651 

Coco-Glucoside  0.3 100 28 0.0084 3345.281 

Glyceryl Oleate 0.09 100 233.3333 0.0025 92924.452 

Glyceryl Stearate  0.09 100 227.7778 0.0025 90711.987 
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Citric Acid 0.03 100 55.5556 0.0008 66374.671 

Benzoic Acid 0.015 100 375 0.0004 896057.35 

PEG-150 

Pentaerythrityl 

Tetrastearate  

1.3 100 - 0.0363 - 

PPG-2 Hydroxyethyl 

Cocamide 
0.52 100 155.5556 0.0145 10722.057 

Glycerin 2.12 100 611.1111 0.0591 10331.898 

Phenoxyethanol  0.9 78 357 0.0196 18227.491 

Caprylyl Glycol 0.1 100 46.6667 0.0028 16726.416 

Fragrance 0.5 

- 

- - 

- 

(附 IFRA 符

合性聲明) 

Butylene Glycol  0.03 100 3000 0.0008 3584229.4 

Avena Sativa (Oat) 

Kernel Extract 
0.02 100 - 0.0006 - 

 

INCI name NOAEL 校正說明 

Sodium Lauroyl Sarcosinate 

由大鼠口服試驗 91~92 天試驗得出 NOAEL 為 30 mg/kg bw/day，

考慮口服生物可用率 50%之不確定因子，將 30 *50% =15 mg/kg 

bw/day。 

Cocamidopropyl Betaine 

由大鼠口服試驗持續 92 天試驗得出未觀察到反應劑量 NOEL 為 

250 mg/kg bw/day，考慮口服生物可用率 50%之不確定因子，將

250 *50% =125 mg/kg bw/day。 

Sodium Methyl 2-

Sulfolaurate 

交叉參照大鼠口服 Fatty acids, C12-18 (even numbered)-methyl 

esters, sulfonated, sodium salts 28 天試驗，NOAEL 為 150 mg/kg 

bw/day，考慮口服生物可用率 50%及試驗天數(28 天)之不確定

因子，將 150*50%*28/90=23.3333 mg/kg bw/day。 

Sodium Sulfate 
由大鼠口服試驗得出 NOEL 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。 

Disodium 2-Sulfolaurate 

交叉參照大鼠口服 Fatty acids, C12-18 (even numbered)-methyl 

esters, sulfonated, sodium salts 28 天試驗，NOAEL 為 150 mg/kg 

bw/day，考慮口服生物可用率 50%及試驗天數(28 天)之不確定

因子，將 150*50%*28/90=23.3333 mg/kg bw/day。 

Potassium Cocoyl Glycinate 大鼠口服 28 天試驗，NOAEL 為 1000 mg/kg bw/day，考慮口服



 

94 
 

生物可用率 50%及試驗天數 (28 天 )之不確定因子，將

1000*50%*28/90=155.5556 mg/kg bw/day。 

Potassium Cocoate 

交叉參照二十二烷酸(Docosanoic Acid, CAS No. 112-85-6)大鼠口

服 42 天試驗，NOAEL 為 1000 mg/kg bw/day，考慮口服生物可

用 率 50% 及 試 驗 天 數 (42 天 ) 之 不 確 定 因 子 ， 將

1000*50%*42/90=233.3333 mg/kg bw/day。 

Sodium Methyl Cocoyl 

Taurate 

大鼠口服 14 天試驗，NOAEL 為 1000 mg/kg bw/day，考慮口服

生物可用率 50%及試驗天數 (14 天 )之不確定因子，將

1000*50%*14/90=77.7778 mg/kg bw/day。 

Glycol Distearate 

大鼠口服 20 天試驗，得出大鼠母體致畸性毒性 NOAEL> 900 

mg/kg bw/day，考慮口服生物可用率 50%及試驗天數(20 天)之

不確定因子，將 900*50%*20/90=100 mg/kg bw/day。 

Coco-Glucoside  

兔子皮膚為期 2 週試驗，得出 NOEL 為 0.18 g /kg bw/day=180 

mg/kg bw/day，考慮試驗天數 (14 天 )之不確定因子，將

180*14/90=28 mg/kg bw/day。 

Glyceryl Oleate 

大鼠口服 42 天試驗，NOAEL 為 1000 mg/kg bw/day，考慮口服

生物可用率 50%及試驗天數 (42 天 )之不確定因子，將

1000*50%*42/90=233.3333 mg/kg bw/day。 

Glyceryl Stearate  

大鼠口服 41~49 天試驗，NOAEL 為 1000 mg/kg bw/day，考慮口

服生物可用率 50%及試驗天數 (41 天 )之不確定因子，將

1000*50%*41/90=227.7778 mg/kg bw/day。 

Citric Acid 

小鼠口服 10 天試驗，NOAEL 為 1000 mg/kg bw/day，考慮口服

生物可用率 50%及試驗天數 (10 天 )之不確定因子，將

1000*50%*10/90=55.5556 mg/kg bw/day。 

Benzoic Acid 
大鼠口服 16 週試驗，NOAEL 為>750 mg/kg bw/day，考慮口服生

物可用率 50%之不確定因子，將 750*50%=375 mg/kg bw/day。 

PPG-2 Hydroxyethyl 

Cocamide 

大鼠口服 28 天試驗，NOAEL 為 1000 mg/kg bw/day，考慮口服

生物可用率 50%及試驗天數 (28 天 )之不確定因子，將

1000*50%*28/90=155.5556 mg/kg bw/day。 

Glycerin 

人類患者口服大約 1300 至 2200 mg/kg bw/day 甘油 50 天時，

沒有出現毒性或對血液或尿液產生影響的跡象，NOAEL 為 2200 

mg/kg bw/day，考慮口服生物可用率 50%及試驗天數(50 天)之

不確定因子，將 2200*50%*50/90=611.1111mg/kg bw/day。 

Phenoxyethanol  兔子皮膚為期 13 週試驗，連續 13 週每週 5 天，NOAEL 乘以 5/7 
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的係數，得出調整後的 NOAEL 為 357 mg/kg bw/day。 

Caprylyl Glycol 

大鼠口服 28 天試驗，NOAEL 為 300 mg/kg bw/day，考慮口服生

物可用率 50% 及試驗天數 (28 天 ) 之不確定因子，將

300*50%*28/90=46.6667mg/kg bw/day。 

Butylene Glycol  
大鼠口服 2 年試驗，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。 

 

  



 

96 
 

嫩膚沐浴乳安全評估結論 

安全評估結論簡述 

經分析所有可取得之安全性資料，根據上述評估計算結果並根據當前科學

知識，推定嫩膚沐浴乳在預期正常合理使用條件下，本產品為可安全使用

之產品，對人體健康傷害風險低。 

標籤警語和使用說明 

嫩膚沐浴乳的包裝材料/標籤上提到以下警告和使用說明： 

使用方式：取適量於手部後，沾水搓揉至起泡沫後用於身體皮膚清潔，並以

大量清水沖洗至無殘留泡沫。 

使用注意事項：使用時避免接觸眼部，若不慎接觸請以大量清水沖洗。 

供消費者使用時參考，避免誤用。 

安全評估理由 

嫩膚沐浴乳的安全性評估基於每種成分的毒理學特徵並評估所收集之產品

數據。 

1. 該產品在符合化粧品優良製造規範之場所和生產設施中生產，並進行微

生物品質管理以及倉儲管理作業。 

2. 根據本產品「嫩膚沐浴乳」之化粧品的物理/化學特性、安定性試驗報告、

微生物檢測報告及防腐效能試驗報告，結果由數據顯示產品符合規格特

性，證實「嫩膚沐浴乳」產品配方具有足夠安定性及微生物安全性。由

六個月之加速安定性試驗推測本產品於架儲期間品質穩定，上市後將同

時進行長期安定性試驗確認之。 

3. 微生物檢測報告結果符合我國化粧品微生物容許量基準之要求。防腐效

能試驗報告顯示通過衛福部食藥署 110.05.13 公告之化粧品防腐效能試

驗指引標準 A 之標準要求。 

4. 本產品使用之包裝材質為 PET 、PP 及 LDPE，根據過去類似配方及此包

材之使用經驗，評估此包裝材料適宜。 

5. 根據 SCCS 化粧品成分測試及其安全性評估指引第 12 版，計算化粧品中

產品和每種成分的暴露程度。對於產品使用暴露量，採用國際間常用

SCCS 用於嫩膚沐浴乳產品之標準暴露值以計算安全邊際值(MoS)。 

6. 使用之香精符合國際香料協會標準(IFRA 50th Amendment)，應用嫩膚沐

浴乳之最大濃度為 60%，此嫩膚沐浴乳添加 0.5%香精，推測致敏風險低。 

7. 此嫩膚沐浴乳中的所有原材料和成分均可使用於化粧品中，而針對所有
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成分計算的安全邊際值(MoS)皆高於 100，支持此產品的安全性。PEG-150 

Pentaerythrityl Tetrastearate 及 Avena Sativa (Oat) Kernel Extrac 目前未能

取得相關之重複劑量毒性試驗數據，由收集此二成分獲取之毒理數據資

料可得知，此二成分對皮膚引起刺激性及致敏性風險低。 

8. 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：Sodium Lauroyl Sarcosinate 
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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：Sodium Lauroyl Sarcosinate 

1. Amended Safety Assessment of Fatty Acyl Sarcosines and Sarcosinate Salts as Used 

in Cosmetics. International Journal of Toxicology 2021, Vol. 40(Supplement 2) 117S–

133S. CIR, 2021. 
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2. Cosmetics Info 網站： 

https://www.cosmeticsinfo.org/ingredients/sodium-lauroyl-sarcosinate/ 

 

 

 

https://www.cosmeticsinfo.org/ingredients/sodium-lauroyl-sarcosinate/

