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第3．1章  

急性毒性  

3．1．1定義  

急性毒性は、物質の経口または経皮からの単回投与、あるいは24時間以内に与えられる複数回投  

与ないしは4時間の吸入暴露によっておこる有害な影響をいう。   

3．1．2 物質の分類基準   

3．1．2．1化学品は、経口、経皮および吸入経路による急性毒性に基づいて表に示されるようなカットオ  

フ値の判定基準によって5つの毒性区分の1つに割当てることができる。急性毒性の値はLD50（経口、  
経皮）またはLC50（吸入）値または、急性毒性推定値（ATE）で表わされる。注記は表の次に示した。  

表3．1．1急性毒性区分および  

それぞれの区分を定義する急性毒性推定値（ATE）  

暴露経路   区分1 区分2   区分3   区分4   区分5   

経口（mg／kg体重）  5   50   300   2000   5000  

参照：注記a  

経皮（mg／kg体重）  50   200   1000   2000   

参照：注記a  

気体bpm）  100   500   2500   5000   

参照：注記a  

注記b  詳細な判定基  

蒸気（mg／1）  0．5   2．0   10   20   準（の参照  

参照：注記a  

注記b  
注記c  

注記d  

粉塵およびミスト  0．05   0．5   1，0   5   

（mg／／1）  

参照：  

注記 a  

注記b  

注記e  

産君∴気体紛容好での百万分のJ如けを単位とL手穿きれ丁いる。  

表3．1＿1への注記  

伝ノ 物質ズぼ慮倉勿成分の分5好めえめの急プ賢者姪務若齢7耳ノぼ、次を用い丁得られる．・  

一付ノ〝吋泌：．・こ・／．ハjJり．（－メ（ノ  

ー彪脚の定男に腰夢した寿j．ノ．2カ〕らの題■好な変顔虐二 またば  

一成分の分解分／こ厳暑Lた寿j．J．2からの麒な変凍瘡  
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仏ノ 着中の姥八讃瀞のカッ∧オフ慶ば4棚仁者づぐ。Jβ豹野暴露で求めた屠存の顔ス   

着座テ」クを靡算する仁ば、斎藤および蒸京の穿倉2で訝ク、麒慶およびさス∧の歩合4でi野   

15。  

似 あ∂虜御システムでぼ、彪棚蜜を虐勿要素とLT魚層L、符卯な屠蘇および安全深度冴   
居■を葺け丁いる。働．・屠凄危顔％廊遂に腰すち勧告ノ  

砂 此学題／こよって統御穿となるく珍；許の冴麿メj蒸斎だけでなぐ、彪祢詔せ気体招て顆き九   

泉，また彪の化学品でば‥武野須原寿が、ぽぼ家紳に磨い蒸看であることああ石。ニの産着   

の膠でば、区分J伽伽p皿ノ、区分2御伽皿ノ、区分タ（ねβ伽塑ノ、区分4伽β伽dのように   

pp皿磨度仁よクニ銑好きれること仁なる。／働憂／、√ミス∧ノおよび／絶といラ削7  

のとおク届書きれる．・  

一 勝慶・ガス「適者空句の中に彦尾野する％質またば慮倉％のノ野併の厨子  

ミス∧．・カメ「適者空覇）の中に深甚蓼する％質またば慮倉珍の威蘇  

一 蒸気・靡修またばノ野メ軒の冴磨から射きれたガス冴の珍好またば慮合挽  

－「厨仁炭塵ば、廊励汐なヱ岸で務好きれる。「厨／こ‾ミス′払掘宥の窟好また脚の   

物身行な廟断で務成きれる。彪塵およびミス∧の大きき／よ「炭仁J〝椚未力筑からおよそ川0〝∽  

までである。  

危ノ ／楓および「ミス∧ノの炭盾についてば、今度Ogαデス′／ゲイ〝ラインが、靡／八碓   

なノ彩贋でのj軌番およびミス′の発生、厳守および済度～歓看の錐牧野界のために変貫きれた参   

倉、これら仁適合できるよう眉慶すべきである。  

伊 区分タの謝若者準ば、急鱈毒燈の有穿燈ば比蔚野庇いが、ある脚下でばノ高度受任者／牙に対L  

こ危炭を虜ぼすような％質を威卯でき∂よう仁することをββクとLTいる。ニラLた％穿ぼ、   

靂ロまた確定肋虐が2♂♂クータ♂♂肋㌢／毎また姥／八で牌碧のj好与星であると磨看きれ丁  

いる。区分夕仁対する井倉の腫賢ば．・   

以  上肪クまたば佐助メj区分古の薗卵にあ石ことを示す願できる彦超がすでに得られ丁  

い古参倉、またばその勉の劇物甜あるい／ま人仁おげる着ク堕作：層リーら、人の虜療■に．対する  

念鮒なプ艶倉が示唆きれる穿合、その教雛区分タに分顛‾きれる。   

（揖 よク庖虜鱈の高い区二分へ頒きれないことメil好かな歩合、データの外揮∴据定または戯定  

／こよク、および花の彦倉／こ その勿質ば区分∂に分穿きれる。  

一 人におげる有意の喜好依屠を示唆する7富顔できる傍粛が得られ丁いる、またば  

一 産ロ、∠吸入また／ま経度仁よク区分4の炭虐7こ至るまて淵Lた穿合にノ匹で邑屠亡ゼミ認  

められた歩合、またば  

一 区ガイの紺に至るま欄Lた彦倉／こ専門家■の剤節＝によク居座のある着プ皆の虚床；症一  

新17痴∴法泉 不十分な壱j穿いぼ靡ぐノメ三顧きれた湯倉、またば  

一専行豪の櫛〆ごよク、その彪の劇物房漸〕ら蒼顔のある意鱈プ竿ノ皆の可窟摩・を示す願で  

きる修好があると摩厨ぎれた参合。  

厨珍愛者の必要裡■を忍者した上で、区分古の願1野での財物の詞瀞〆ま必要■ないと考えられ厨珍  

榔からメの虜屠床彦に厨する虐掘酌瞥が得られる碓鱈が高い虜倉仁のみ鮒き  
′れるべきである。  
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3．1．2．2 急性毒性に関する調和分類システムは、既存システムの要求と合致するように策定されている。  

IOMC CG／HCCSの定めた基本原則では「調和とは、化学品の有害性の分類および情報伝達のための  

共通かつ首尾一貫した基盤を確立することを意味する。これより輸送手段、消費者、労働者および環境  

保護に関連する適切な条項の選択が可能である」としている。このために、急性毒性の体系には5つの  

分類区分が含まれている。  

3．1．2．3 経口および吸入経路による急性毒性評価のために望ましい試験動物種はラットであり、急性経  

皮毒性評価にはラットおよびウサギが望ましい。既存システムのもとで化学品の分類のためにすでに得  

られた試験データは、これらの化学品を調和システムに従って再分類する際に受け入れられるべきであ  

る。複数種の動物での急性毒性実験データが利用可能である場合には、有効であり、適切に実施された  

試験の中から、最もふさわしいLD50値を選択する際に科学的判断を行うべきである。   

3．1．2．4 区分1は、最も毒性が強い区分であり、そのカットオフ値（表3．1．1参照）は、主として輸送  

分野で容器等級の分類に採用されている。   

3．1．2．5 区分5は、急性毒性は比較的低いが、特定条件下で特に高感受性の集団に有害性の可能性があ  

る化学品である。区分5に分類される物質を特定するための判定基準を表の追加部分に示す。これらの  

物質の経口または経皮LD50値は2000－5000mg／kgの範囲内、また吸入経路でもこれに相当する数値で  

あると想定される1。動物愛護の観点から、区分5の範囲での動物の試験は必要ないと考えられ、動物  

試験結果から人の健康保護に関する直接的関連性が得られる可能性が高い場・合にのみ検討されるべきで  

ある。  

3．1．2．6 吸入書経仁厨Lて離宮斎すべき享有   

3．1．2．6，1 吸入毒性に関する数値は、4時間の動物試験に基づいている。1時間の暴露試験からの実験  

値を採用する場合には、1時間での数値を、気体および蒸気の場合は2で、粉塵およびミストの場合は  

4で割ることで、4時間に相当する数値に換算できる。   

3．1．2．6．2 吸入毒性の単位は吸入された物質の形態によって決定される。粉塵およびミストの場合の数  
値はmg／／lとして表示される。気体の場合の数値はppm（容積）として表示される。液体相および蒸  

気相で混成されるような蒸気を試験する困難さを認め、▼表中では単位をmg／1として数値の表示をし  

ている。ただし、気相に近いような蒸気の場合には、分類はppmV濃度に基づくべきである。吸入試験  

方法を更新する場合には、OECDおよびその他のテストガイドライン（試験指針）プログラムは、蒸気  

について、ミストとの関係をより明確にして定義することが必要となろう。   

3．1．2．6．3 蒸気吸入の数値は、あらゆる分野での急性毒性分類に採用されることを目的としている。ま  

た、化学品の飽和蒸気濃度は輸送分野で、化学品を容器等級で分類する際に追加要素として採用されて  

いる。   

3．1．2．6．4 特に重要なのは、粉塵およびミストの高毒性区分において明確な数値を用いることである。  
空気力学的質量中央径（MMD）が1～4ミクロンの吸入された粒子は、ラットの呼吸器のすべての部分  

に沈着する。この粒子サイズ範囲で約2mg几の最大用量に対応する。動物実験の結果を人の暴露に外挿  

することができるためには、粉塵およびミストはラットにおいてこのサイズで試験することが理想的で  

ある。粉塵およびミストの表におけるカットオフ値は、様々な試験条件下で測定された広範囲の毒性を  

もつ物質に対して明確な区別ができるようになっている。粉塵およびミストに関する値については、将  

来的に見直しを行い、吸入可能な形態での粉塵とミストの生成、維持、測定の技術的制約に関するOECD  

や他のテストガイドライン（試験指針）の将来的な変更に対応していくべきである。  

J 区分タの靡入超7ごついてのj賢針J．分類■と表示の節にノ野するOgC上）タスクフォース■〃7C上ノば区分古の恵理■  

邸ス蕃鱈仁ついこと厨のユJ．ノ／こj酔夢を示きすミかわクに産βあるい雌皮でのβククβ・∂♂♂地政体署仁辟聾す  

∂冴手鼻を茸定した 俵よJ．ノの伊象照ノ。システム仁よっ丁／ま、屏倉吉ソ形j修を虜居LT邑よい。  
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3．1－2＿6．5 吸入毒性の分類に加えて、物質または混合物の毒性のメカニズムが腐食性であることを示す  

データがあれば、所管官庁は気道鉛に対する腐食性を表示する選択をしてもよい。気道の腐食は、皮膚  

の腐食に類似した、一回の限られた時間での暴露後の気道組織の破壊（粘膜の被壊を含む）として定義  

される。人および動物での経験、既存の（invitro）デー一夕、PHの値、類似の物質からの情報、他の適  

切なデータなどの証拠を使用し、専門家の判断に基づいて、腐食性の評価をすることができる。   

3．1．3 混合物の分類基準   

3．1．3＿1物質に対する判定基準では、致死量データ（試験または予測による）を使用して急性毒性を分  

類する。混合物については、分類の目的で判定基準を適用するための情報を入手または予測する必要が  

ある。急性毒性の分類方法は、段階的で、混合物そのものとその成分について利用できる情報の量に依  

存する。図3．1．1のフローチャートに、従うべき手順の概要を示す：  

図3．1．1混合物の急性毒性に関する分類 段階的なアプローチ  

3．1．3．2 急性毒性に関する混合物の分類は、各暴露経路について行うことができるが、1つの暴露経路  

だけが全成分について検討（推定または試験）されている場合には、その経路だけが分類される。急性  

毒性が複数の暴露経路についてわかっている場合には、より重度な有害性の区分に分類する。危険有害  

性情報の伝達のために、利用できるあらゆる情報を考慮すべきであり、すべての暴露経路を特定すべき  

である。   

3．1．3．3 混合物の有害性を分類する目的で利用できるあらゆるデータを使用するために、ある条件が与  

えられており、該当する段階的方法が適用される：  
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（a）混合物の「考慮すべき成分」とは、1％以上の濃度（固体、液体、粉塵、ミストおよび蒸  

気については重量／重量、気体については体積／体積）で存在するものである。ただし1％  

より低い濃度で存在する成分が、なお急性毒性についての分類に関係する可能性はないと  

いう条件が必要である。これは特に、区分1や区分2に分類される成分を含む未試験の混  

合物を分類する場合に関係する。  

（b）分類された混合物が別の混合物の成分として使用される場合は、3．1．3．6．1および  

3．1．3．6．2．3の式を用いて新しい混合物の分類を計算する際に、分類された混合物の実際の  

あるいは予測される急性毒性推定値（ATE）を使用してもよい。   

表3．1．2 実験的に得られた急性毒性範囲推定値（または急性毒性区分）から各暴露経路に関する  

分類のための急性毒性点推定値への変換  

分類または実験で得られた   変換値  

急性毒性範囲推定値   （ConversionV山ue）  

（蕗∫鋼   （彦2参㈲  

0＜ 区分1≦5   0．5  

経口  
5＜ 区分2 ≦50   5  

（mg此g体重）  
50＜ 区分3 ≦300   100  

300＜ 区分4 ≦2000   500  

2000＜ 虔二分5 ≦5000   2500  

0＜ 区分1≦50   5  

経皮  
50＜ 区分2 ≦200   50  

（mg肱g体重）  
200く区分3 ≦1000   300  

1000＜ 区分4 ≦2000   1100  

2000＜ 虞：分5 ≦5000   2500   

0＜ 区分1≦100   10  

気体  
100＜ 区分2 ≦500   100  

500＜ 区分3 ≦2500   
（ppmV）  

700  

2500＜区分4≦5000  3000   

区分5よノ．2タ脚野  

0＜ 区分1≦0．5   0．05  

蒸気  
0．5＜ 区分2 ≦2．0   0．5  

（mg／1）  
2．0＜ 区分3 ≦10．0   3  

10．0＜区分4≦20．0  11   

区分古ヱJ．2古脚野  

0＜ 区分1≦0．05   0．005  

粉塵／ミスト  
0．05＜ 区分2 ≦0．5   0．05  

0．5＜ 区分3 ≦1．0   0．5  
（mg／1）  

1．0＜区分4≦5．0  1．5   

区分5ユノ．2∂脚野  

蕗厨・・素顔紛容穿当クのpp皿てモ看きれる。  

躇J．・∠配分吉払 急プ皆喜プ皆ば比炭ノ汐庇いが、ある井倉の炭冴で影響を．安げやすレ鹿野仁有害陛を示す  

可彦煙がある虜倉％仁／材す∂あのである。ニれらの慮倉％払gβββ～甜β肋g戊gの彪囲の摩ロまたば  

鹿皮兢フ虐オー、またぼ彪の磨虜経てう同者の岩倉蕃ク瞥虐‾を邑つ邑のと予想きれ∂。厨勿愛彦の顧慮か  

ら、区分古の彪顔での蓼％の甜媛必要ないと孝之られ厨勿武船具から人の蜘屠仁膠する慶冴  
傭メj得られる碓ブ蟹メil看い虜倉にのみ射きれるべきである。  
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蕗i訂2∴密葬紛、慮倉％の各成分の修好仁∠基づき虚言、物の＿分磨のためのA7好摩‾を＃算するββタのえ  

めの邑のであク、房縦貫を示す邑のでばない。変凍瘡ば、区分ノと2で脚の下）野を、区分βから  

5でぼ、彪囲の好の〟Jβ窟度ア働）ら上仁ずらLた倉て驚宕ざれ丁い∂。  

3．1．3．4 虜倉％そのあのの点燈着烙武野デ」タメ尊弘野できる易倉の虜倉％の二鉄労  

混合物は、その急性毒性を決定するためにそのものが試験されている場合、3．1．1に示した物質につい  

ての判定基準に従って分類される。混合物に関するこのような試験データが利用できない状況にある場  

合には、以下に示した手順に従うべきである。   

3．1．3．5 虜合勿そのあのの点燈書棚データメj朋できない穿倉の虜倉％の分粛了つをぎの原〕訂  

鮎な血gβ血亘〆鍔ノ   

3．1．3．5．1混合物そのものは急性毒性を決定する試験がなされていないが、個々の成分に関して十分な  

データがあるか、混合物の有害性が適切に特定できる類似の混合物に関して十分なデータがある場合、  

これらのデータは以下の承認されたっなぎの規則に従って使用される。これによって、分類手順におい  

て動物試験を追加する必要もなく、混合物の有害性の判定に利用可能なデータを可能な限り最大限に用  

いることができる。  

3．1．3．5．2 希釈   

混合物が毒性の最も低い成分に比べて同等以下の毒性分類に属する物質で希釈され、その物質が他の  

成分の毒性に影響を与えないことが予想されれば、新しい混合物は元の混合物と同等として分類しても  

よい。あるいは 3．1．3．6．1で説明した式も適用できる。  

混合物が水や他の全く毒性のない物質で希釈されている場合、混合物の毒性は希釈されていない混合  

物に関する試験データから計算できる。例えば、LD50が1000mg此gの混合物を等容量の水で希釈すれ  

ば、希釈した混合物のLD50は2000mg／kgとなる。   

3＿1．3．5．3 盈置バッチ   

混合物の製造バッチの毒性は、同じ製造業者によって、．またはその管理下で生産された同じ商品の別  

のバッチの毒性と本質的に同等とみなすことができる。ただし、バッチ間の毒性が変化するような有意  

の変動があると考えられる理由がある場合はこの限りではない。このような場合には、新しい分類が必  

要である。   

3．1．3．5．4 毒世の／看い虜倉％の劇好   

混合物が区分1に分類され、区分1にある混合物の成分の濃度が増加する場合、新しい混合物は、追  

加試験なしで区分1に分類するべきである。   

3．1．3．5．5 ひとつの毒好区分帝での′勿夢   

3つの混合物が同じ成分を持っており、AとBが同じ毒性区分にあり、混合物Cが持つ毒性学的に活  

性な成分の濃度が混合物AとBの中間である場合、混合物CはAおよびBと同じ毒性区分にあるとす  

る。  

一114 ¶   



3，1．3．5．6 本質妻ク仁腰財Lえ慮倉％  

次を仮定する：  

（a）2つの混合物：（i） A＋B  

（正） C＋B  

（b）成分Bの濃度は、両方の混合物で本質的に同じである。  

（c）混合物（i）の成分Aの濃度は、混合物（誼）の成分Cの濃度に等しい。  

（d）AとCの毒性に関するデータは利用でき、実質的に同等であり、すなわちAとCは同じ有害  

性区分に属し、かつ、Bの毒性には影響を与えることは予想されない。  

混合物（i）が既に試験データによって分類されている場合には、混合物（迫）は同じ有害性区分に分類す  

ることができる。   

3．1．3．5．7 二⊂アブー．ル  

エアゾーール形態の混合物は、添加された噴霧剤が噴霧時に混合物の毒性に影響しないという条件下で  

は、経口および経皮毒性について試験された非エアゾール形態の混合物と同じ有害性区分に分類してよ  

い。エアゾール化された混合物の吸入毒性に関する分類は、個別に考慮するべきである。  

3．1．3．6 虐合％の成分に基づぐ虜倉％の分野㈱  

3．1．3．6．1金成分仁つい丁データメj棚できる虜合  

混合物の分類を正確にし、すべてのシステム、部門および区分について計算を一度だけで済むように  

するために、成分の急性毒性推定値（ATE）は次のように考えるべきである：  

（a）急性毒性が知られており、GHS急性毒性区分のいずれかに分類される成分を含める。  

（b）急性毒性ではないと考えられる成分を無視する（例えば、水、砂糖）。  

（c）経口限界用量試験で2，000mg耽g体重において急性毒性を示さない成分は無視する。  

これらの範囲内に入る成分を急性毒性推定値（ATE）が既知の成分であると考える。 

混合物のATE値は、経口、経皮、吸入毒性について、以下の加算式に従い、すべての関連成分のATE  

値から計算によって決定される：  

100  

d徹夜   

ここで：  

（】i＝成分iの濃度  

成分数nのとき、iは1からn  

ATEi＝成分iの急性毒性推定値  
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3・1．3．6．2 虜合％のノつまたば微の成分仁つい丁デー→クが剤眉できない虜智   

3・1・3・6・2・1混合物の個々の成分についてはATE値が利用できないが、以下に挙げたような利用でき  

る情報から、予測された変換値が提供される場合には、3．1．3．6．1の加算式が適用される。   

これには次の評価を用いてもよい：  

（a） 経口、経皮、および吸入急性毒性推定値間の外挿2。このような評価には、適切なファー  

マコダイナミクスおよびファーマコキネテイクスのデータが必要となることがある；  

（b） 毒性影響はあるが致死量データのない、人への暴露からの証拠；  

（c） 急性毒性影響はあるが、必ずしも致死量データはない物質に関して利用できる他の毒性試  

験／分析からの証拠；または  

（d） 構造活性相関を用いた極めて類似した物質からのデータ。  

この方法は一般に、急性毒性を信頼できる程度に推定するために、多くの補足技術情報と高度に訓練  

され経験豊かな専門家の能力を必要とする。このような情報が利用できない場合には、・3．1．3．6．2．3の規  

定に進むこと。   

3・1・3・6・2・2 利用できる情報の全くない成分が混合物中に1％以上の濃度で使用されている場合には、混  

合物は明確な急性毒性推定値を割当てることはできないと結論される。この場合には、混合物のⅩパー  

セントは毒性が未知の成分から成るという追加の記述と共に混合物は既知の成分だけに基づいて分類す  

るべきである。   

3・1・3・6・2・3 急性毒性が未知の成分の全濃度が≦10％の場合には、3．1．3．6．1に示した加算式を用いるべ  

きである。毒性が未知の成分の全濃度が＞10％の場合には、3．1．3．6．1に示した加算式は、次のように加  

算式（未知成分補正）により未知の成分の全％について調整するように補正するべきである＝  

100－（∑c。血。W。if＞10％）  
ノ1γ肋上T  

2 屠邑戸7潜焙のある虞虜産財界の窟辟でLか夢鱈靡衡がス手でき飢＼成分につい丁且八手できる暴威甜から、   

屠も可彦鱈のある磨厨へ倉をガ揮LTもよい。磨皮■および吸入摩潜のデータば沓成分／ごついてゼ：ヂL呂必要とLか－．  
しかL、＃定の成分につい丁のデータ君解に麿皮および冴ス虔厨の虐煙毒経線ミ含まれ丁いる歩合仁ば、式の中で   

皮膚きれる盾ば要求きれ丁い∂屠虜経廊からの邑のでかナれば妻らない。  
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3．1．4 危険有害性情報の伝達  

表示要件についての一般的および特別に留意すべき事項は、第1．4章「危険有害性に関する情報の伝  

達：表示」に記載されている。附属書2には、分類と表示についての統括表がある。附属書3に、注意  

書きおよび所管官庁が許可した場合に使用可能な絵表示の例を記載する。下の表には、本章で述べられ  

た判定基準に基づき急性毒性区分1から5に分類された物質および混合物について、そのラベル要素を  

示す。  

表3．1．3 急性毒性のラベル要素  

区分   区分   区分   区分   区分  

2   3   4   5   

シンボル   どくろ   どくろ   どくろ   感嘆符   なし   

注意喚起語   危険   危険   危険   警告   警告   

危険有害性情  飲み込むと  飲み込むと  飲み込むと  飲み込むと  飲み込むと   

報  生命に危険  生命に危険  有毒   有害   有害のおそ  
ー・経口  れ   

皮膚に接触  皮膚に接触  皮膚に接触  皮膚に接触  皮膚に接触  

‥経皮  すると生命  

に危険   に危険   のおそれ   

吸入すると  吸入すると  吸入すると  吸入すると  吸入すると  

…吸入  生命に危険  生命に危険  有   有害   有害のおそ  

蕗君参府  れ   

法定．・物質／層倉％が（免好またば腰「／ご膠するデータ仁者づきノ腐食％であると疫居きれる虜倉、靡管  

家庁紘 腐食≠瞥をシンボルまえ脚修好とLT伝達LT呂よい。すをわち、題■如意プ壁書夕皆の  

シンボル′／こ勿ま丁、傾戸倉鐙ノ／：気道■／こ庶食後／など勿紆倉ブ瞥棚豹蟹屏穿とと邑硯家倉夕皆のシン／ボー  

ノシ（皮膚（ケβの腐食プ皆のために眉いられるノ を題勿Lてめよい。  
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3．1．5 判定論理  

以下に示す判定論理は、調和分類システムには含まれないが、追加の手引きとして、ここで述べる。  

分類の責任者に対し、この判定論理を使用する前および使用する際に判定基準についてよく調べ理解す  

ることを強く勧める。   

刻宕診野鼠＝．象終着鱈  

物質：急性毒性を評価するデータまたは情報があるか？  分類できない  

遅仝塑：混合物そのもの、あるいは成分について、  

急性毒性を評価するデータまたは情報があるか？  

成分からATEを  

計算する判定論理  

3．1．2を参照せよ  

逸全塾：混合物そのものについて、急性毒性を  

評価するデータまたは情報があるか？  

3．1．2から 3．1．3．4の判定基準で以下に該当するか？  

・経口LD50≦5mg／kg体重、または  
・経皮LD5。≦50mg／kg体重、または  

・ 吸入（気体）LC5。≦100ppm、または  

・ 吸入（蒸気）LC5。≦0．5mg／1、または  

・吸入（粉塵／ミスト）LC5。≦0．05mg／1  

3．1．2から3．1．3．4の判定基準で以下に該当するか？  

・経口LD5。＞5かつ＜50mg／kg体重、または  

・経皮LD5。＞50かつ≦200mg／kg体重、または  

・ 吸入（気休）LC5。＞100かつ≦500ppm、または  

・ 堺入（蒸気）LC5。＞0．5かつ≦2．Omg／1、または  

・吸入（粉塵／ミスト）LC5。＞0，05かつ≦0．5mg／1  

次■／ヾ－ジ／こ彦ぐ   
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3．1．2から 3．1．3．4の判定基準で以下に該当するか？   

・経口LD5。＞50かつ≦300mg／kg体重、または   

・経皮LD5。＞200かつ≦1000mg／kg休重、または   

・吸入（気体）LC5。＞500かつ≦2500ppm、または   

・吸入（蒸気）LC，。＞2かつ≦10．Omg／l、または   

・吸入（粉塵／ミスト）LC5。＞0．5かつ≦1．Omg／1  

3．1．2から 3．1．3．4の判定基準で以下に該当するか？   

・経口LD5。＞300かつ≦2000mg／kg体重、または   

・経皮LD50＞1000かつ≦2000mg／kg体重、または   
・吸入（気体）LC5。＞2500かつ≦5000ppm、または   

・ 吸入（蒸気）LC5。＞10かつ≦20mg／1、または   

・吸入（粉塵／ミスト）LC5。＞1かつ≦5mg／l  

3．l．2から 3．1．3．4の判定基準で以下に該当するか？   

・経口LD50＞2000かつ＜5000mg／kg体重、または   

・経皮LD5。＞2000かつ＜5000皿g／kg体重、または   

・吸入（気体、蒸気または粉塵／ミスト）LC5。が経口およ  

び経皮LD5。に相当する範囲  

（すなわち□2000－5000mg／kg体重）にある  

次／ヾ－ジ／こ市野ぐ   
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・ 人への有意な毒性影響を示す信頼できる情報があるか？  

または  

・ 経口、吸入または皮膚での区分4の値までの試験で致死し  

た動物がいたか？または  

・ 区分4の値までの試験で、下痢、立毛、不十分な毛繕い以   

外の毒性の有意な徴候が専門家により判定されたか？  

または  

・ 他の動物試験で、有意な急性影響の可能性を示す信頼でき  

る情報を専門家が確認したか？  

区分5   

に分類（警告）   

より危険度の高い  

区分に分類する根   

拠がない場合  

分類しない   
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棚まノ．β 岩倉着好   

㍍り．ま∂およびヱJ．β．β脚  
適切な区分  

に分類する  
つなぎの原則を適用できるか？  

混合物のATEを決定する急性毒  

性評価計算を適用する  

100  ｛ Ci  
＝∑  

ATEmix T ATEi  

ここで   

Ci＝i成分の濃度  

n成分数、iは1からnまで  

変化させる  

ATEi＝i成分の急性毒性推定値。  

急性毒性評価計算を適用する（即ち、  

急性毒性値未知の成分の合計濃度が  

10％以上の場合）  

100－（∑Cunbtownif＞10％）T Ci  

ATE mix  

判定論理  

3．1．1  

＝  

ATEmix  

夕 刻眉できる窟粛がか＼成分メjl屠倉顔中に≧J％の慶度で皮膚きカ丁いる蓼倉、分斎ば念産着鱈メjこ既知の成分のみ仁   

．基づいて行われるべきであク、ラ／ウレにノま遺勿の記述で虜倉珍中のg％の成分について1崇産着鱈が未知であることを  

卵君すべきである。  
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