
第3．2章  

皮膚腐食性／刺激性  

3．2．1定義  

皮膚磨家倉好とは皮膚に対する不可逆的な損傷を生じさせることである。即ち、試験物質の4時間以  

内の適用で、表皮を貫通して真皮に至る明らかに認められる壊死である1。腐食反応は潰瘍、出血、出  
血性痴皮により、また14日間の観察での、皮膚脱色による変色、付着全域の脱毛、および療痕によっ  

て特徴づけられる。疑いのある病変部の評価には組織病理学的検査を検討すべきである。  

皮膚碗傾廻せは、試験物質の4時間以内の適用で、皮膚に対する可逆的な損傷を生じさせることで  

ある1。   

3，2．2 物質の分類基準  

3．2．2．1調和システムには皮膚腐食性および刺激性に関する動物試験が実施される前に評価されるデ  

ータ要素を用いるための手引きが含まれる。また、腐食性および刺激性の有害性分類も含まれる。  

3．2．2．2 化学品の腐食性および刺激性の決定では、試験を実施する前にいくつかの要因を考慮するべき  

である。固体（粉）は、湿らせるか若しくは湿った皮膚または粘膜に接触すると、腐食物物質または  

刺激物物質になることがある。既存の人での経験、単回または反復暴露からのデータ、ならびに動物  
の観察やデータは、皮膚に対する作用に直接帰因し得る情報を与えるので、解析において第一に考慮す  

べきである。構造的に関連した化合物から、分類決定のための十分な情報が得られるような場合もある。  

同様に、≦2または≧11．5のような極端なpH値の場合、特に緩衝能力が知られている場合には、完全  

に相関するわけではないが、皮膚作用があると考えてよい。一般的にそのような物質は、皮膚に有意な  

作用を生じると予測される。また、もし化学品が経皮で毒性が高いならば、皮膚刺激性／腐食性試験で  

塗布される被験物質の量が毒性用量を著しく超過して、動物が死亡する原因となるので、このような試  

験は実施すべきでないと考えることも当然の理である。急性毒性試験で皮膚刺激性／腐食性についての  

知見が得られ、またそれが限界用量までも観察される場合は、希釈法および試験動物種が同等であるな  

らば、追加の試験は必要とされないであろう。有効性が確認され承認されている血房加の代替試験法  

もまた、分類決定の手助けとして用いられる。   

化学品に関して利用可能な上述のような情報はすべて、元＝山形皮膚刺激性試験が必要かどうかの決定  

に用いるべきである。例えば極端なpHの苛性アルカリは皮膚腐食性物質と考えられる場合のように、  

評価段階（3．2．2．3参照）で一つの要因の評価から得られる情報もあるが、既存情報を全体的に検討し、  

総合的な証拠の重みの決定をすることには利点がある。因子のいくつかに対して情報が入手されている  

だけで、全部に入手されていない場合には特にあてはまる。－一般的に、まず既存の人での経験およびデ  

ータ、次に動物での経験および試験データ、そして他の情報源からのデータの順に重視すべきであるが、  

ケースバイケースでの判断が必要である。  

3．2．2．3 該当する場合には、初期情報を評価する段虐を遜った方濱（図3．2．1）が検討されるべきであ  

るが、場合によっては、すべての要素が当てはまるとは限らない。  

J二れば本1r書仁おげる虐着である。  
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図3．2．1皮膚腐食性および刺激性の段階的試験および評価  

段階 測定項目  

1a  人または動物での   

既存の経等g’  
腐食性でない、またはデータなし  

1  

1b   人または動物での  

既存の経験g）  

1  

刺激性でない、またはデータなし  

1  

1c  人または動物での  

既存の経験  

l  

データなし  

1  

2a  構造活性相関または  

構造特性相関b）  

知見  結論  

→ 腐食性   → 腐食性物質として分類a）  

ニ ＞ 刺激性  → 刺激性物質として分類a）  

‾→ 腐食性でも→ 追加試験の必要なし、分類  

刺激性でもない  しない   

j 腐食性である一－」ト 腐食性物質として分類a）  

－
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l
な
－
▼
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ヽ  またはデータなし  

＋＞ 刺激性である→ 刺激性物質として分類a）  構造活性相関または  

構造特性相関b）  

↓  

またはデ…タなし  

－→pH≦2、≧11．5→ 腐食性物質として分類a）  緩衝作用  

pHが極端でない、またはデータなし   

1  

動物の既存皮膚試験データから  

動物試験の必要性は示唆されないd）   

J  

何らの示唆も、あるいはデータもな  

い  

1  

有効かつ承認されたinvitro  

皮膚腐食性試験e）  

1  

陰性反応またはデータなし   

J  

→ Y占s  ＞ 追加試験は必要ないと考  

えられ、腐食性／刺激性物  

質とされる  

j 陽性反応   」＞ 腐食性物質として分類a）  

次ページに炭ぐ  
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図3．2．1修きノ 皮膚腐食性および刺激性の段階的試験および評価  

図3．2．1皮膚腐食性および刺激性の段階的試験および評価  

段階 測定項目  知見  結論  

→刺激性物質として分類わ  有効かつ承認されたinvitro皮膚刺 －→ 陽性の結果  

激性試験p  

陰性反応またはデータなし  

l  

有効かつ承認されたinvitro皮膚刺 → 陽性の結果  

激性試験（動物1匹）  

陰性反応  
l  

1  

→腐食性物質として分類a）  

ム＝相和皮膚刺激性試験  

（軌物3匹百計）D  

＋＞ 陽性の結果  →刺激性物質として分類わ  

陰性反応  ＋＞ 追加試験の必  

要なし  

＞皮膚腐食性物質にも刺激  

性物質にも分類しない  

＋＞刺激性物質として分類a）  人でパッチテストの実施が  ＋＞ 陽性の結果  
倫理的に許容される場合g）  

l  

上述以外  ＋＞ 陰性の結果  ＋＞追加試験の必要なし、腐食  

性物質にも刺激性物質に  

も分類しない  

伝ノ ヱ2J仁示Lた解きれた区分て甥瀕すづこと  
仏ノ 贋造居館櫛と居着辞倉荷占軌境分げ丁；寿示きれるが平行LT行われることになる。  

危ノ ダ仔のみの必定で邑よいメj＼磨またばアルカグ予錯の評拶が望まLり‥窟衝叙力評好の方彦が必要  

であ・5。、  

（砂 すでに存在LTいる劇％データを岸Lく′眉虐‾L、血豆Ⅷ腐食性／／働j：必要であるかどう  

かを蕗彦すべきである。雛ば 顔教試料仁よク、虐任経度着牌静において贋＝界用量で皮膚紺  

メj二告じていない夢倉や、．蓋世鹿定着鱈甜できわめて書経のノ乱打依屏が生じてい∂虜倉にば、武静  

〆ま必要でないと′労われる。産着の穿倉、この耕／まぁ気経好仁よる虐夕賢者夕瞥でぼ、きわめて有害で  

あるくとLて瀕きれること仁なる。LかL、この試料が皮膚匿．材し働またノま腐食夕皆であ古か  

どうか仁偶の余彪がある。点燈産皮着プ哲修好を謝する靡仁ば、皮勝野の≠野告メj不完全で  
あったク、甜の＿稟凝や房男が得られたのがタグギ左（外の劇％産であったク、また夢％産捺そ彷   

広の感受鱈が＝犀なったクすることを家斉Lて‾．おぐべきである。  

危ノ 頗家倉ク蟹珍好め血わ加榔仁ば、屈原ガタに承厨きれた君∠野とLTOgαデス∧カイト、’ライ  

ン／イββおよびイβJがある。  

（汐 頗醜酌皆の血豆加榔仁／ゴ有三蓼夕姿が虜謬きれ屠贋汐ク／こ承厨きれた榔ば今のところま美凄  

い。  

伝ノ この′証必ぼ牌また爛酢こよク者ぐこと邑碓である。入鹿虜卿鰯姿仁／ま聯に虜   

厨きカ′た勧資ばないが、OgCかガイ′、フィンガj握穿きれ丁いる。  

仏ノ 讃瀞兢夢斉夢％タ匹をノ厚いて二窯窟富れ∂。うち力町境好倉焙試験て潜焙となった劇％を虎眉する。  
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3．2．2．4 腐食焙  

3．2．2．4．1動物試験結果による、単一の調和された腐食鱈区分を表3，2．1に示す。腐食性物質とは、皮  

膚組織の破壊、すなわち最大で4時間暴露した後に試験動物3匹中1匹以上に、表皮を貫通して真皮に  

至るような明らかに認められる壊死を生じる被験試料である。腐食性反応では、潰瘍、出血、出血性の  
痴皮、さらに14日間の観察期間終了時迄には、皮膚の脱色による変色や付着全域におよぶ脱毛および  

療痕が特徴的に見られる。疑いのある病変部の評価には組織病理学的検査を検討すべきである。  

3．2．2．4．2 腐食性について一つ以上の区分を望む所管官庁のために、腐食性区分（区分1、表3．2．1参照）  

の中に3つの細区分を与えた。細区分1Aは3分間以内の暴露後、1時間以内の観察期間で反応が認め  

られる場合、細区分1Bは3分間から1時間までの暴露期間後、14日以内の観察期間に反応が認められ  

る場合、細区分1Cは1時間から4時間までの暴露後、14日以内の観察期間に反応が認められる場合で  

ある。  

表3．2．1皮膚腐食性の区分および細区分a  

許食性 区分1   腐食性 細区分   動物3匹中1匹以上における腐食性   

印区分を採用しな  （限られた所管官庁に適   

所管官庁に適用  暴露時間   観察期間  

れる）   

食性   1A   ≦3分間   ≦1時間  

1B   ＞3分間 －≦1時間  ≦14日間  

1C   ＞1時間－≦4時間  ≦14日間   

a．ノ八のデータを∠乾屏す∂彦合につい丁ばよZ2Jおよび「有害％質および膚倉珍の分斎ノ  

ブ．ま24．7で論じている。  

3．2．2．5 屈筋世  

3．2．2．5．1 単一の動静ク蟹区分が表3．2．2に示されている。これは、  

（a）既存の分類方法の中で感度において中間的である、  

（b）試験期間全体にわたって継続する作用のある被験物質も認められている、および  

（－：）試験中の動物の反応はきわめて多様性があることが認められている。皮膚刺激性物質の区  

分を一つ以上設けることを望む所管官庁は．、さらにもう一つの軽度刺激性物質の区分を利  

用できる。   

3．2．2．5．2 皮膚病変の可逆性は、刺激性反応評価において考慮すべきもう一つの事項である。試験動物  

2匹以上で炎症が試験期間終了時まで継続する場合には、脱毛（限定領域）、過角化症、過形成および落  

屑を考慮に入れて、試料を刺激性物質であると考えるべきである。  

3．2．2息3 試験中の動物の刺激性反応は、腐食性の場合と同様にきわめて多様である。有意な刺激性反  

応はあるが、陽性試験の平均スコア基準値よりも低いような例も加えられるようにするために、別の刺  

激性の判定基準も加えるべきである。例えば、試験動物3匹中1匹で、通常14日間の観察期間終了時  

においてもまだ病変が認められるなど、試験期間中を通じて平均スコアがきわめて上昇しているのが認  

められたならば、被験試料は刺激性物質としてよいかもしれない。他の反応でもこの判定基準が充足さ  

れることがある。ただし、その反応は化学品への暴露によるものであることを確認すべきである。この  

判定基準を加えれば、本分類システムの精度は高くなる。   

3．2．2鼠4 動物試験結果から単一の刺激性区分（区分2）が表に示されている。所管官庁（例：駆除剤）  

によっては、軽度の刺激性区分（区分3）も利用できる。数種類の判定基準によって、この2種類の区分  
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が区別されている（表3．2．2）。これらの区分は主として皮膚反応の重篤度に違いがある。刺激性区分の  

主な分類基準は、試験動物のうち少なくとも2匹で平均スコアが≧2．3m≦4．0となることである。軽度  

刺激性の区分では、少なくとも動物2匹で平均スコア・カットオフ値が≧1．5－＜2．3となることである。  

刺激性区分に分類されている試験試料は軽度刺激性区分への分類からは除外されることになる。  

表3．2．2 皮膚刺激性の区分a  

区分   判定基準   

刺激性   （1）試験動物■3匹のう、ち少なくとも2匹で、パッチ除去後24、48および   

（区分2）   72時間における評価で、または反応が遅発性の場合には皮膚反応発   

（すべての所管   生後3日間連続しての評価結果で、紅斑／痴皮または浮腫の平均スコ   

官庁に適用さ   ア値が≧2．3－ ＜4．0である、または   

れる）   （2）少なくとも2匹の動物で、通常14日間の観察期廟終了時まで炎症が  

残る、特に脱毛（限定領域内）、過角化症、過形成および落屑を考慮  

する、または  

（3）動物間にかなりの反応の差があり、動物1匹で化学品暴露に関してき  

わめて決定的な陽性作用が見られるが、上述の判定基準ほどではない  

ような例もある。   

軽度刺激性   試験動物3匹のうち少なくとも2匹で、パッチ除去後24、48および72   

（区分3）   時間における評価で、または反応が遅発性の場合には皮膚反応発生後3日   

（限られた所管  聞達続しての評価結果で、紅斑／痴皮または浮腫の平均スコア値が≧1．5－   

官庁のみに適  

用）   

a．人のデータを魚層する彦倉／ごつい丁ばま22Jおよび√有書参宮および澄倉％の分斎／   

J．鼠247で論じている。  
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3．2．3 混合物の分類基準   

3．2．3．1慮倉％その邑ののデータメj柳でき∂穿倉の虜倉％の分野  

3．2．乱1．1混合物は、物質に関する判定基準を用い、これらの有害性クラスについてデータを作成する  

試験および評価方法を考慮に入れて分類される。   

3．2．3．1．2 他の有害性クラスと異なり、ある種の物質の皮膚腐食性に関しては、分類を目的にした場合  

に簡便で比較的安価に実行できるだけでなく、正確な結果を与える代替試験法が存在する。混合物の試  

験実施について検討する際には、正確に分類しかつ不必要な動物試験を回避するため、皮膚腐食性およ  

び刺激性に関する物質の分類基準に記載されているとおり、証拠の重み付けのための段階的な戦略をと  

ることが推奨される。混合物のpHが2以下もしくは11＿5以上の場合には腐食性物質（皮膚区分1）に  

分類する。もし、pHがこれより低いあるいは高いにもかかわらず、アルカリ／酸予備により、物質や  

調剤が腐食性でないと考えられる場合には、indtroの試験を用いて確認することが望ましい。  

3．2．3．2 虜倉％その邑の仁つい丁データメj朋できない彦倉の虜倉％耽読野√つなぎ御  

〝血如庵ノ  

3．2．3．2，1混合物そのものは皮膚の刺激性／腐食性を決定する試験がなされていないが、各成分および  

試験された類似の混合物に関して十分なデータがあり、混合物の有害性が適切に特定できる場合、これ  

らのデータは以下の合意されたっなぎの規則に従って利用される。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、混合物の有害性判定に利用可能なデータを可能な限り最大限に用いられ  

るようになる。  

3．2．3．2．2 希釈7  

混合物が腐食性／刺激性の最も低い元の成分に比べて同等以下の腐食性／刺激性分類に属する物質で  

希釈され、その物質が他の成分の腐食性／刺激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、3．2．2．3節で説明する方法も適用できる。   

3．2．3．2．3 贋造ノ1、プチ  

混合物の製造バッチの刺激性／腐食性は、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。   

3．2．3．2．4 虜邑ノ高一い鹿倉腰分の虜倉珍のJ穿瘡  

腐食性について最も高い細区分に分類された試験混合物が濃縮された場合には、より濃度が高い混合  

物は追加試験なしで最も高い腐食性の細区分に分類するべきである。皮膚刺激性について最も高い区分  

に分類された試験混合物が濃縮され、腐食性成分を含まなければ、より濃度が高い混合物は追加試験な  

しで最高の刺激性区分に分類するべきである。   

3．2，3．2．5 一つの着ク蟹区分の中での／ヤ揮  

3つの混合物が同じ成分をもっており、混合物AとBが同じ刺激性／腐食性の区分で、混合物Cの  

毒性学的に活性な成分が混合物AとBの中間の濃度である場合、混合物Cは、AおよびBと同じ刺激  

性／腐食性の区分であると推定される。  
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3．2．3．2．6 本節汐／こ腰掛した慮倉％  

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）が既に試験によって分類されている場合には、混合物（菰）は同じ有害性区分に分類すること  

ができる。   

3．2．3．2．7 エアゾール  

エアゾーール形態の混合物は、添加された噴射剤が噴霧時に混合物の刺激性または腐食性に影響しない  

という条件下では、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。   

3．2．3．3 題合疹の金成分仁ついてま虎ぼ一j野呪成分だげ仁ついてデータメj柳できる虜倉の廊合身の  

ガ；野   

3．2．3．3．1混合物の皮膚の刺激性／腐食性を分類する目的のため利用可能なすべてのデータを使用する  

ために、以下の前提が必要で、その際には、段階的な方法が適用される。  

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、（特に腐食性の成分の場合  

に）1％より低い濃度で存在する成分が、なお皮膚腐食性あるいは刺激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。  

3．2．3．3．2 一般的に、各成分のデータは利用可能であるが、混合物そのもののデータがない場合、皮膚  

への刺激牲あるいは腐食性として混合物を分類する方法は加成性の理論に基づいている。すなわち、刺  

激性あるいは腐食性の各成分は、その程度と濃度に応じて、混合物そのものの刺激性あるいは腐食性に  

寄与していると考える。腐食性成分が区分1と分類できる濃度以下で、しかし混合物を刺激性に分類す  

るのに寄与する濃度で含まれる場合には、加重係数として10を用いる。各成分の濃度の合計が分類基  

準となるカットオフ値／限界濃度を超えた場合、その混合物は腐食性ないし刺激性として分類される。  

3．2．3．3．3 表3．2．3に混合物が皮膚の刺激性あるいは腐食性に分類されると考えるべきかどうかを決定  

するためのカットオフ値／濃度限界値を示した。   

3．2．3．3．4 酸、塩基、無機塩、アルデヒド類、フェノール類および界面活性剤のような特定の種類の化  

学品を分類する場合には特別の注意を払わなければならない。これらの化合物の多くは1％以下の濃度  

であっても腐食性ないし刺激性を示す場合があるので、3．2．3．3、1および3．2．3．3．2に記述した方法は機  

能しないであろう。強酸または強塩基を含む混合物に関して、pHは表3．2．3の濃度限界値よりも、腐食  

性のよりよい指標であるから、分類基準として使用すべきである（3－2．3．1．2参照）。また、刺激性ある  

いは腐食性成分を含む混合物は、化学物質の特性により、表3．2．3に示された相加的方法で分類できな  

い場合で一1％以  
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上の腐食性成分を含む場合には、皮膚区分1に、また3％以上の刺激性成分を含む場合は皮膚区分2ま  

たは3に分類する。表3．2．3の方法が適用できない混合物の分類は表3．2．4にまとめられている。   

3．2．3．3．5 時には、表3．2．3から3＿2．4に示されている－一般的なカットオフ濃度レベル以上の濃度であっ  

ても、成分の皮膚の刺激性／腐食性の影響を否定する信頼できるデータがある場合がある。この場合に  

は、混合物はそのデータに基づき分類を行う（「有害な物質および混合物の分類－カットオフ値／濃度限  

界の活用＿11．3．3．2参照）。また表3＿2．3から3．2．4に示されている一般的なカットオフ濃度レベル以上の  

濃度であっても、成分の皮膚刺激性／腐食性がないと予想される場合は、混合物そのものでの試験実施  

を検討してもよい。これらの場合、3．2．3．1および図3．2．1に示した証拠の重み付けのための段階的な戦  

略を適用すべきである。   

3．2．3．3．6 ある成分に関して腐食性の場合1％、刺激性の場合3％以下の濃度で刺激性／腐食性であるこ  

とを示すデータがある場合には、その混合物はそれに従って分類されるべきである（御着‾算好物質お  

よ乙憾倉％の＿分類‾－カブイオフ慮／済度僻罪虐切膚頻ノノ．よま2参腰）。  

表3．2．3 皮膚区分1、2または3として分類される成分の濃度、  

これで混合物の分類が皮膚に有害性とされる（区分1、2または3）  

混合物を分類するための成分濃度  

各成分の合計による分類  
皮膚腐食性   皮膚刺激性  

区分1  
区分2   区分3   

（下記注参照）  

皮膚区分二1   ≧5％   ＜5％、≧1％  

皮膚区分2  ≧10％   く10％、≧1％   

皮膚区分：i  ≧10％   

（10×皮膚区分1）＋  

皮膚区分2  
≧10％   ＜10％、≧1％   

（10×皮膚区分1）＋  

皮膚区分2＋  ≧10％   

皮膚区分：∋  

甜．・皮膚区分」（腐食僅ノ の廟区分ばノ狩られたノ努賢者ソテのみが2簸眉するであろう。ニの歩合、慮倉％  

をノ』、Jβ、JC／こ鹿野す∂ため／ごば、皮膚区分J月、Jβ、JC∠一二銑野きれ丁いる虜倉％の成分の  

合弁が、各々タ％以上であるべきである。J月の耗象成分となる紗i’5％ノ斉藤の彦倉でJA十ヱβの産  

度耕づ％以上の虜倉仁ばJβと分摩すべきである。局夢仁∫A＋Jβの対象成分とをる腰度訝ゞ5％禾腐‾  

の彦倉でめJAナノβナノCの倉ノ群が5％以＿とであればヱC仁頒す占。  
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表3．2．4 加成方式が適用できない混合物の成分の濃度  

これで混合物の分類が皮膚に有害性とされる  

成分   濃度   混合物の分類：皮膚   

酸pH≦2   ≧1％   区分1   

塩基 pH≧11．5   ≧1％   区分1   

その他の腐食性（区分1）成分で  

加算計算の対象にならないもの   
≧1％   区分1   

その他の刺激性（区分2／3）成  

分で加算計算の対象にならないも  ≧3％   区分2   

の、酸、塩基を含む  

3．2．4 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考慮すべき事項は、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  

基準に基づいて、皮膚に腐食性ないし刺激性と分類された物質および混合物について、ラベル要素を示  

す。  

表3．2．5 皮膚腐食性／刺激性のラベル要素  

区分1  区分2   区分3  

1A   1B   1C  

シンボル   腐食性   腐食性   腐食性   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  重篤な皮膚の薬  重篤な皮膚の薬  重篤な皮膚の薬  皮膚刺激  軽度の皮膚   

情報   傷・眼の損傷  傷・眼の損傷   傷・眼の損傷  刺激   
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3．2．5 半り定論理  

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。   

脇努よ2∫ 鰍陛  
塑豊⊥皮膚の腐食性／刺激性を評価するデータ／  

情報があるか？  

分類できない  

逸全塑：混合物そのもの、あるいは成  

分について皮膚の腐食性／刺激性を評価  

するデータ／情報があるか？  
分類できない  

温全塑：混合物そのものについて皮膚の  

腐食性／刺激性を評価するデータ／情報  

があるか？  

成分について、使用され  

る判定論理  

3．2．2参照  

物質あるいは混合物は  以下を考慮して腐食性か？（3．2．1，  

3．2．2．2－3．2．2．4あるいは3．2．3．1．2参照）2：  

・ 人の皮膚に不可逆的損傷を与えた経験がある、  

● 単回または反復の暴露で動物に皮膚腐食を示した観察結果  

がある、  

● Invitroのデータがある、  

● 構造的に類似した化合物の情報がある、  

・pHが≦2または≧11．5である3、  

・1匹以上の動物について皮膚の破壊がある（判定基準およ   

び細区分は3ユ2．4．2表3．2．1参照）  

廿・・－－∴－‾浸・、－   

2 腐7ヱ2ノ／ま神彦およ乙囁和好のj第紗を倉又／でいる。  

∫ 必二穿．なら、靡／アルカクの腐／野鼠カについTJク鮒を含む。  
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物質あるいは混合物は以下を考慮して刺激性であるか2？  

（3＿2．1，3．2．2．2・3．2．2．4および3．2．2．5参照）  

● 人についての経験または単回あるいは反復暴露のデー  

タがある、  

● 動物について単回あるいは反復暴露の観察結果があ  

る、  

●Invitroデータがある、  

● 構造的に類似した化合物の情報がある、  

・ 動物実験での皮膚刺激データがある（判定基準は   

3．2．2．5．4表3．2．2参照）  

物質あるいは混合物は3．2．2．5．4表3．2．2  

を考慮して、軽度刺激性であるか？  

分類しない  

次ページ腰ぐ   

ク ノ好β．2Jば勝彦および評窟訝の岸細を含む。  
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欄まヱβ 皮膚蘇倉鐙／／／須腸豹瞥  

成分の厚顔／／′デ」クに基づぐ虜合約分夢  

つなぎの原則が適用でき  

るか？（3．2．3．2参照）  

混合物は腐食性の成分 4－5 を1％以上含み（3．2．1，  

3．2．2．2－3．2．2．4参照）、かつ以下のように加成性の原則が適用  

できないか？  

・ pH2以下の酸、あるいは11．53以上のアルカリ または  

● 無機塩類 または  

● アルデヒド類 または  

・ フェノール類 または  

・ 界面活性剤、その他の成分。  

混合物は刺激性の成分4・5を3％以上含み  

（3．2．2．2・・3．2．2．3参照）、かつ酸、塩基のように、  

加成性の原則を適用できないか？  

次ページ八二紆ぐ  

∫ 必要1なら、腰／／／／ルオクの腐薪炭カについ丁の考穿を含むフ  

ィ あ∂いばノ％以下の彦含もある「ま2ユまノ象照ノ。  

古 井定の腰細罪仁つい丁ば本章ヱZβ．ヱβ、およびノ．β章（カブ′オフ虐二／／／柳原のみ常ノJ．β．β．gを参ノ野せよ。  

ざ 慮倉教が勿成世の題二屏できる腐倉鑑／／／刺静座の成分を含んでいるなら、アのボックスに移る。  
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混合物は加成性の適用できる腐食性の成分を1つ以上含み、成分濃  

度の合計が以下のように分類されるか5？   

● 皮膚区分1 ≧5％  

混合物は加成性の適用できる腐食性あるいは刺激性の成分を1つ以  

上含み、成分濃度の合計が以下のように分類されるか5？   

・皮膚区分1 ≧1％かつ≦5％ または   

● 皮膚区分2 ≧10％ または   

●（10×皮膚区分1）＋皮膚区分2 ≧10％  

混合物は加成性の適用できる腐食性あるいは刺激性の成分を1つ以  

上含み、成分濃度の合計が以下のように分類されるか5？   

● 皮膚区分2 ≧1％かつ＜10％ または   

● 皮膚区分3 ≧10％ または   

●（10×皮膚区分1）＋皮膚区分2 ≧1％ かつ＜10％ または  

・（10×皮膚区分1）＋皮膚区分2＋皮膚区分3 ≧10％  

分類しない  

古 井定の拙屏仁つい丁ば本章ま之ユま抗およびエゴ章／カッ′オフ虐二／／脚の槻／J．まよgを参府せよ。  

7 区分J♂）細分のZ廷眉の′詳船矛ユ2βの蕗を参ノ野せよ。  
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第3．3章  

眼に対する重篤な損傷性／眼刺激性  

3．3．1定義  

眼に対する重篤な損傷性は、眼の表面に試験物質を付着させることによる、眼の組織損傷の生成、あ  

るいは重篤な視力低下で、付着後21日以内に完全には治癒しないものをいう1。   

眼刺激性は、眼の前表面に試験物質を付着させることによる、眼の変化の生成で、付着後21日以内  

に完全に治癒するものをいう1。   

3．3．2 物質の分類基準   

3．3．2．1段階的な試験および評価の体系が、不必要な動物試験を回避するために、これまでに判った眼  

球組織損傷および眼刺激性に関する情報（過去の人または動物での経験に関するデータも含めて）、構造  

活性相関（SAR）や構造特性相関（SPR）ならびに有効性の確認されたin T4tFO試験の結果と共に示されて  

いる。   

3．3．2．2 眼刺激性および眼に対する重篤な損傷性の分類のための本案には、調和され、すべての所管官  

庁に採用されるようになる条項と同時に、限られた所管官庁（例‥農薬を分類している規制所管官庁）  

によって適用されるような、任意選択の細区分も含まれている。   

本訴和システムには、眼に対する損傷作用に関する動物試験を行う前に評価されなければならないデ  

ータ要素に関する手引きも含まれている。また、眼の局所病変に関する有害性区分も含む。  

3．3．2．3 眼に対する重篤な損傷性／眼刺激性に関するいかなる元日正和試験でも、これを行う前に、試  

験試料に関するすべての既存情報を見直すべきである。既存のデータによって、ある物質が眼に対し重  

篤な（すなわち不可逆的な）損傷を起こすかどうかについて、予備的決定が行われることも多い。試験  

試料が分類できるならば、試験は必要でない。物質に関する既存情報評価の、またはまだ検討されてい  

ない新規物質の評価のために、きわめて適切であると思われる方法とは、眼に対する重篤な損傷性／刺  

激性に関する段階的試験戦略を採用することである。  

3．3．2＿4 試験を行う前に、化学物質の眼に対する重篤な損傷性または眼刺激性を判定するのに、いくつ  

かの要因を考慮するべきである。人および動物で蓄積された経験からは、眼に対する作用に直接関連す  

る情報が得られるので、それが分析の第一段階に置かれるべきである。また、構造的に関連している化  

合物から有害性決定に十分な情報が得られる例もある。同様に、pH≦2および≧11．5など極端なpHは、  

特に有意な緩衝能力をともなっている場合は、眼に対する重篤な損傷作用があることを示唆している。  

そのような物質は眼に有意な作用を生じると予測される。皮膚腐食性物質について、局所的な作用であ  

る眼への試験を行うことを回避するために、眼に対する重篤な損傷性／刺激性を考えるに先立って、皮  

膚腐食性の可能性について評価しておかなければならない。有効性が確認され、承認されている元＝正和  

代替試験を用いて分類決定をおこなってもよい。  

3．3．2．5 ある化学物質に関して入手された、上述のような情報をすべて用いて、五＝血相での眼刺激性試  

験が必要かどうかを決定すべきである。ある段階の一つの因子を評価して情報が得られることもある（例、  

pIiが極端な苛性アルカリは局所腐食性であると見なすべきである）が、既存情報を総合的に検討し、  

全体的な証拠の重みを決定することも大切である。因子のいくつかに対して情報が入手されているだけ  

で、全部は入手されていない場合には特にあてはまる。一般的に、まずその物質の人に対する刺激性に  

ついての経験、次に皮膚刺激性試験および十分に有効性が確認された代替法より得られた結果、の順に  

1二れ脚書■における点者である。  
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考慮された専門家の判断を重視すべきである。腐食性物質についての動物試験は、できる限り回避すべ  

きである。  

3．3．2．6 ある場合にはすべての条項が該当するとは限らないことを理解して、初期情報を評価する段階  

的方法を考慮するべきである。図3．3．1に示した段階的方法は、動物試験代替試験法の検討および有効  

性評価に関する（国際）国内センターおよび委員会の協力により、スウェーデンのSolnaで開催された  

ワークショップにおいて策定されたものである2。   

3，3，2．7 そのような試験戦略に必要なデータが要求されない場合、本提案の段階的な試験方法は、理想  

的には新たな動物試験を行わずに、試験試料に関する既存情報をどのようにまとめるか、および有害性  

の評価および有害性の分類に証拠の重みの決定をどのようにするかについての、優れた手引きを示して  

いる。  

図3．3．1眼に対する重篤な損傷性／眼刺激性試験および評価の戦略  

（「皮膚刺激性／腐食性試験および評価の戦略」図3．2．1も参照のこと）  

次／ヾ－ジÅニ虔好ぐ  

2 0gα〟タタ少 者鱈槻の代蕃宥に対する炭露と承厨の舷基準仁ノ野する抑えめのαおCpアークシタタフ物  
∴丁・も・’・：〆．ミー芋・上1一入二＼’l’．1／J■丁り叫′；小りJJJJ、－1l・ll・ll・・＝／・イ′．ヾ／リ・・むJ・・、け仙川J川J  
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