
図3．3．1備きノ 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  

1c  過去の人または動物での －－－十皮膚刺激性物質 →眼に対する作用の評価  

経験に関するデータ   

J   

なしまたは不明   

J  

構造活性相関または  

構造特性相関   

J   

なしまたは不明   

J  

はなし；区分2とみなす  

→眼に対する    ＞ 区分1  

重篤な損傷性物質   

2b  構造活性相関または  

構造特性相関  

1  

＞眼刺激性物質   ＞ 眼に対する作用の評価  

はなし；区分2とみな   

なしまたは不明   

J  

構造活性相関または  ＋＞ 皮膚腐食性物質 → 眼に対する作用の評価  

構造特性相関   

1  

はなし；区分1とみなす  

なしまたは不明  

1  

3a pH／酸またはアルカリ →pH≧11．5または → 区分1  

残基  pH≦2  

（酸またはアルカリ残基  

について検討）  

3b  2＜くpH＜11．5  

（緩衝能力はない）  

J  

皮膚腐食性物質である →あり  

ことを示すその他の情報   

J  

なし  

－－十 眼に対する作用の評価  

はなし；区分1とみなす  

次ページムニ彦ぐ  
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図3．3．1修きノ 眼に対する重篤な損傷性／眼刺激性試験および評価の方法  

段階 測定項目  知見  結論  

なし  

I  

5  眼に対する重篤な損傷性の評価→ なし   → 段階6に進む  

に利用し得る有効な血Ⅵ■如  

試験はあるか  

1  

5a  重篤な眼刺激性に関する → 眼に対する  → 区分1  
血叩正和試験  重篤な損傷性物質  

1  

重篤な眼刺激性物質ではない  

1  

6 眼刺激性に関する有効な  

元川元Ⅳ試験は利用可能か  

1  

重篤な眼刺激性に関する 一」ト 段階8に進む  

血川元m試験は陰性であった  

血豆加試験はない  → 段階7に進む  

あり  

↓  

6a  ム＝元m眼刺激性試験  → 眼刺激性物質→区分2  

l  

眼刺激性物質の示唆なし   

1  

実験的に皮膚腐食性が  

評価（皮膚刺激性／腐食  

∴†皮膚腐食性物質 －→ 眼に対する作用の評価は  

なし；区分1とみなす  

性の試験戦略を参照）  

↓   

腐食性物質でない  

I  

ウサギ1匹を用いた  → 眼に対する重篤→ 区分1  

眼の試験 
I  

の損傷性物質  

重篤な損傷なし   

1  

9  追加の1または2匹を  ＋＞ 眼刺激性物質 → 区分2  

用いた眼の試験  

眼刺激性物質 → 分類しない  

でない  
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3．3．1についての注記   

屋妻∠互＿壁壁．・虚妄の人まえば蓼効での麿訝に膠するデー→ク∴膨仁対す∂局所作二屏にノ野する修好がか、歩合、  

皮膚原資プ皆の紺を孝～宮L佼／ナわ／プならないため、腰制勝樫．および勝倉プ皆仁ノ夢すあ訝存修好ば原動に示  

きれる。その化学珍厚をノ労いた厨存■の鹿野を分節すこれば二皮膚およ乙噸の廠方仁対する倍眉にノ野す∂豆曹な  

虜傷∴腐食座せ廟機憾抄、符居き才乙ること邑あ石。すなわち、   

〟ノ 屠Jβ虜ン好一人またぼ身％でのノ経静／こめとづいた鋤プ皆のプ冨顔できる庚定一専戸塚の櫛仁よ  

15。多ぐの湯合、人での鹿静ば書該者生の靡の事蒙であるため／こ者好摩仁炭′労ぎれる局所作二眉を、  

劇勅裁静データ紺のために携戌きれた二分暴露準と此度する必．要がある。   

βJ ノ夢ノム劇評一皮虜窟倉蜂仁ノ野するデータの評好一皮膚厨倉好効敵勢％の厨／ご虜下すべきでば段  

い。ニのような％質ばノ野仁対する二憂二者な虜虜につながると眉なすべきである。「甚分Jノ  

．菱遡∠左／七度膨．・鹿相好および皮膚厨倉陛のぶ4月願瘡鱈摺鼠）／／／／鋤願符倉荷殿ノば好卯／こ示  

きれるが、おそらぐ臭諾賢仁ば並行LT行われる。ごの段膚ぼ、有効な承厨よれた＆棚方i資を用いて完■  

7きれるべきである。ぷ4月．／／領分冴仁よク、粛啓および）野南方に／対する富者せ顔虜二 度倉鱈．およ乙嘩弛訝鱈  

が館きカるであろう。す‾ノをわち、   

似  屠勉励好一醐だ■げ／ごよ∂脚プ皆の7富顔できふ舟ぎー多ぐの湯倉、二のことぼ辞ク蟹がナ  

分仁わかっ丁いる教質の類似物蒼にのみあ丁ばまること／こな∂。   

磁ノ  屠jお劇評一皮眉腐食世の屠窟務評疹・牌倉プ蟹％原抜蓼珍のノ野／ご瘡アナべきでない。そのよう  

な動罰洗野に対する量夢な磨虜につなが∂と屈なすべきである。修分Jノ  

ノ夢乱乾啓ごgよク好いメ〕またばJJ．∂よクノ看い舶なダガば、符に靡またばアルカグ虜基の翔と顔合せ∂と  

魔力な局所携眉を示摩七てぃる そのような％屠好学磨ク鱈質を示す％屠ばj好／こノ許す各豆腐‾な虜瘡焙％質であ  

ると見なすべきであ∂。（区分Jノ  

厨4農邸．・人で考点られる顔邑含めて、八手きれた厚顔をすべて‾眉いるべきである。ただしこぅした修好  

ば≠芳彦の呂のどげ仁ノ野点ナナべきである r御．・麿∠安エ∂甜甜またば過去の傭倉プ瞥にノ野ナる楓。  

．夢路響．・これらば、脚に倉看きれた劇糾および狗居基準了夢J．β章エ£g参磨りに好っ丁有効好メj働  

きれた、ノ好紺プ瞥また／ま富者せ粛虜陛「包材∴脅虜の不可灘葺威ノ薪好のプ什薪姿でなぐ丁ばならない。  

屠仇乾轡．・夢在、この度虐リブ磨い将来／ご戯できそう仁ない。「可逆徴ノノ好刻済世のブ冨顔でき∂評瘡■のための  

有効な件厚顔を厳密す‾石必要がある。  

屠7虜辟．・その彪仁灯ら亥当する膚彫がない歩合にば、タグギ膠雛甜仁j夢む厳に、脚／こ承厨きれ  

た腐倉姪／／／：鈎修夕瞥蹄仁よク、本庁穿をス手する季1ド不可欠である。ニれ爛珍なやク方て‡家簸ぎれな／プ  

カば捻らない。碓であゎば 有効であクかつ承厨きゎた血∽■ゎ℃皮膚好倉鱈武炭仁よクこれを射するべ  

きである。それメjこ和ン野できない彦らば 次に身％紺／こよク評好を克紆すべきである 仔2g聯プ蟹／／  

腐食燈の分類基準ノ参府。  

屠β皮膚．一蹴好の虜僧形血豆叩評庇 タグギノ匹■をノ眉いえ贋彦諏で、厨√ニ材する豆宥を好劾j認めら  

れたならば ぎらに謝を行う必粛ばない。  

屠夕虜督．イ豪農な焦眉の紺こ用いたJ匹邑含めの2J好の劇％を眉いた贈好甜で、その才匹で一身L  

T、労らかな劇膠プ堕またぼノ労らかに励2野プ瞥でない皮蔚j讃7められえならば、そのβ匹だけメ瀦野され石二と  

∴．・J．∴、、－…IきミJ∴∴∴∫－・∴ト．・∴．ご・、ご・・・・∴．∴．1ミ・－∴、・●J∴ご′・－・ヰ■；－：－・∴J・－’ミー：：  ●i・J－・∴J－、・．－●  

％の牌探仁よっ丁、＿分粛カj必要となるごと邑、ならないこと邑あ∂。  
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3．3．2．8 ノ貯への不‘可歯形作用／イ貯√ニ対する易者を虜蓼佐分Jノ   

眼を重篤に損傷する可能性を有する物質には、単一の調和された有害性区分が適用される。この有害  

性区分一 区分1（眼への不可逆的作用）一 には、下記に示した判定基準が含まれている。これらの所  

見には、試験中のどこかの時点で観察された第4段階の角膜病変およびその他の重篤な反応（例：角膜  

破壊）、持続性の角膜白濁、色素物質による角膜わ着色、癒着、角膜の血管増殖、および虹彩機能の妨害、  

または視力を傷害するその他の作用を伴った動物が含まれる。ここで持続性の病変とは、通常21日間  

の観察期間内で完全に可逆的ではない病変をいう。有害性分類：区分1にはまた、ウサギを用いたDraize  

法による眼の試験で、角膜白濁≧3、または虹彩炎＞1．5が検出されるとする判定基準を充足する物質も  

含まれる。 

る。  

表3．3．1不可逆的な眼への影響に関する区分  

眼刺激性物質区分1（眼に対する不可逆的影響）とは、下記の状況を生じる試験物質である。  

－ 少なくとも1匹の動物で角膜、虹彩または結膜に対する、可逆的であると予測されな  

い作用が認められる、または通常21日間の観察期間中に完全には回復しない作用が認  

められる、 または  

一 試験動物3匹中少なくとも．2匹で、試験物質滴下後24、48および72時間における評  

価の平均スコア計算値が  

角膜混濁≧3 または  

虹彩炎 ＞1．5  

で陽性反応が得られる。   

人のデーータの使用については、第1．1章1．1．2．5（c）「目的、領域および応用」ならびに第1＿3章1．3．2．4．7   

聯および窟倉％のガ磨むで述べている。   

3且2．9 ノ野仁膠する棚倦：分2ノ  

可逆的な眼刺激を誘発する可能性のある物質には、単一の区分が適用される。この単一の有害性区分  

には、任意選択できるものとして、この区分内で、7日間の観察期間内に回復する眼刺激性作用を誘発  
する物質についての一つの細区分を設けている。  

「眼刺激性物質」の分類のために単一の区分を望む所管官庁は、この総合的に調和された区分2（眼  

に対して刺激性である）を用いてよい。また所管官庁によっては、区分2A（眼に対して刺激性である）  

と区分2B（眼に対して軽度の刺激性である）を区別する方を望むこともあろう。   

表3．3．2 可逆的な眼への影響に関する区分  

眼刺激性物質区分2A（眼に対する刺激性作用）とは、下記の状況を生じる試験物質である。  

一 読験動物3匹中少なくとも2匹で、試験物質滴下後24、48および72時間における評価  

の平均スコア計算値が  

角膜混濁≧1または  

虹彩炎 ≧1または  

結膜発赤≧2  

結膜浮腫≧2  

で陽性反応が得られ、かつ  

－ 通常21日間の観察期間内で完全に回復する。  

上記の区分について、上述の作用が7日間の観秦期間内に完全に可逆的である場合には、眼刺激  

性は「軽度の眼刺激性」（区分2B）であると見なされる。   

動物間で反応にきわめて多様性が認められる化学品に対しては、分類の決定において、その情報を考  

慮してもよい。  
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3．3．3 混合物の分類基準   

3．3．3．1慮合％その邑ののデータメj棚できる彦倉の慮合％の二銑野   

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。   

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、分類の目的に対して正確な結果  

を与える、簡便で比較的安価に実行できる代替試験法が存在する。製造業者が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、眼に対する重篤  

な損傷性および眼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、重篤な眼損  

傷を起こす（眼区分1）と推定する。もし、アルカリ／酸残基によりpHがこれより低いあるいは高い  

にもかかわらず、物質や調剤が重篤な眼の損傷を起こさないと考えられる場合には、元！Ⅵ砲叩の試験を  

用いて確認することが望ましい。  

3．3．3．2 虚倉％そのあのについてデータが利用できない彦倉の慮倉身の分野ニつなぎの鹿野晦血g  

J）血（㊥血J  

3．3．3．2．1混合物そのものは皮膚腐食性、眼に対する重篤な損傷性ないし眼の刺激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ることができるようになる。   

3．3．3．2．2 ′房靡   

混合物が損傷性／刺激性の最も低い元の成分に比べて同等以下の損傷性／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損傷性／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、3．3．3．3節で説明する方法も適用できる。   

3．3＿3．2．3 農皆／ヾプチ   

混合物の製造バッチの眼刺激性／重篤な損傷性は、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。   

3．3．3．2．4 虜呂虜‘いノ野／こ対する豆夢な顔虜プ壁／／／微分の虜倉％の慶窟   

眼に対する重篤な損傷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細区分に分類すべきである。皮膚／眼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、重篤な眼損傷を起こす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べきである。  
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3．3．3．2．5 一つの毒プ蟹区分の中での肉揮   

3つの混合物が同じ成分をもっており、混合物AとBが同じ眼刺激性／重篤な眼損傷性の毒性区分で、  

混合物Cも同じ毒性学的に活性な成分を含み、その濃度が混合物AとBの中間である場合、混合物C  

は、AおよびBと同じ眼刺激性／重篤な眼損傷性の区分であると推定される。   

3．3．3．2．6 本質i野仁斎財Lた虜倉％   

次を仮定する：  

（a）2つの混合物：（i）A＋B  

（迫） 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eの濃度に等しい。  

（d）AとCの眼刺激性／重篤な眼損傷に関するデータが利用でき、実質的に同等であり、すなわち、  

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（正）は同じ有害性区分に分類  

することができ・る。   

3．3．3．2．7 エアノーノシ   

ェ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㌔   

3．3．3．3 虜倉％の金成分仁ついでま虎ぼ一j野の成分だ1ゲ仁ついてデータメシt手きれ虎拶倉の虔合％の  

二銑野   

3．3．3．3．1混合物の眼の刺激性／重篤な損蓼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。   

3．3．3．3．2 一般的に、各成分のデータは入手されたが、混合物そのもののデータがない場合、眼の刺激  

性／重篤な損傷性として混合物を分類する方法は加成法の理論に基づく。すなわち、腐食性ないし刺激  

性の各成分がその程度と濃度に応じて、混合物そのものの刺激性、腐食性に寄与しているという理論で  

ある。腐食性成分が区分1と分類できる濃度以下であるが、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カットオフ値／限界濃度  

を超えた場合、その混合物は眼に対する重篤な損傷性または眼刺激性として分類される。   

3．3．3．3．3 表3．3．3に混合物を眼刺激性あるいは眼に対する重篤な損傷性に分類すべきかを決定するた  

めのカットオフ値／濃度限界を示した。  

3  っなぎ榔エアゾールの本質抒な有害焙分斎仁題／屏きカるが、スプレーの教密約なカ／こよる ㈱なノ麒  

虜▲の硝煙あj祈卸する必二穿があ∂ことメ増野きれ丁いる。  
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表3．3．4 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眼に有害とされる  

成分   濃度   
混合物の分類   

眼   

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）成分で加算計  

算の対象にならないもの（酸、塩基を含  ≧3％   区分2   

む）  

3．3．4 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の考察は、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。  

表3．3．5 眼に対する重篤な損傷／眼刺激性のラベル要素  

区分1   区分2A   区分2B   

ンボル   腐食性   感嘆符   なし   

意喚起語   危険   故カニ 二！   警告   

険有害性情報   重篤な眼の損傷   重篤な眼への刺激   眼への刺激   
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3＿3．3．3．4 酸、塩基、無機塩、アルデヒド、フェノールおよび界面活性剤のようなある特定の種類の化  

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％未満の濃度  

であってら腐食性ないし刺激性を示す場合があるので、3．3．3．3．1および3．3．3．3．2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3．3．3の濃度限界値よりも重篤な  

眼損傷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（3．3．3，1参照）。腐食性ないし  

刺激性の成分を含む混合物で、化学物質の特性により、表3．3．3に示された加算法に基づいて分類でき  

ない場合、1％以上の腐食性成分を含む場合には、眼区分1に分類する。また、3％以上の刺激性成分を  

含む場合は眼区分2に分類する。表3，3．3の方法が適用できない混合物の分類は表3．3．4にまとめられて  

いる。   

3．3．3．3．5 時には、表3．3．3および3．3．4に示されている一般的なカットオフ値／濃度限界を超えるレベ  

ルで存在するのに、眼の可逆／不可逆な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できる（1．3章／ニオブ声オフ慮／／／脚の餅／参照）。また、  

ある成分が表3．3．3および3．3．4に述べる一般的な濃度／カットオフレベル以上であっても、皮膚の腐食  

性／刺激性、あるいは眼への可逆的／不可逆的影響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、3．3．2および図3．3．1で述べ、本章で詳細に説明したように、  

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。   

3．3．3．3．6 ある成分について、腐食性の場合1％未満、刺激性の場合3％未満の濃度でも、  

腐食性ないし刺激性であることを示すデータがある場合は、混合物はそれに従って分類されるべきであ  

る（1．3．3．2「カッ′オフ鹿／／微罪の舵／参照）。  

表3．3．3 皮膚区分1または眼区分1、2として分類される成分の濃度、これで混合物の分類が眼に有  

害とされる（区分1または2）  

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  眼不可逆性影響   眼可逆性影響  

区分1   区分2   

眼または皮膚区分1   ≧3％   ＜3％、≧1％   

眼区分2／2A  ≧10％   

（10×眼区分1）＋眼区分2／2A  ≧10％   

眼区分1＋皮膚区分1   ≧3％   ＜3％、≧1％   

10×（皮膚区分1＋眼区分1）十眼区分  

2A／2B  
≧10％   
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3．3．5 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。   

牌ままノノ野／こ対する勘題虜艶／綻刺漸焙  

塾雲＿L重篤な眼損傷性／眼刺激性を評価するデータ／情報  

があるか？  

分類できない  
混合物： 混合物そのもの、あるいは成分  

について重篤な眼損傷性／眼刺激性を評価  

するデータ／情報があるか？  

準今物：混合物そのものについて重篤な眼  

損傷性／眼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3．3．2参照  

物質あるいは混合物桂 以下を考慮して眼に不可逆的損傷を  

起こす可能性があるか？（重篤な眼損傷性 3．3－1および  

3．3．2．2－3．3．2．5参照）4：  

● 人での経験がある、  

● 単回または反復の暴露を含む動物での観察結果がある、  

● 血γfJ川のデータがある、  

● 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5、  

● 1匹以上の動物で不可逆的な眼損傷性がある（判定基準お  

よび細区分は3．3．2．5および表3．3．1参照）  

次ページに彪て   

4  上野まユノば牌彦および評離）謝を含ズ／でいる。  

5  必要なら、腰／アル㌧カタの靡衝庶力仁つい丁の孝j穿を含む）  
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物質あるいは混合物は以下を考慮して眼刺激性である  

か4  

（3．3．1、3．3．2．2－3．3．2．4および3．3．2．6参照）？  

● 単回または反復暴露で人での経験またはデータがあ  

る、  

● 単回または反復暴露を含む動物での観察結果があ  

る、  

● 血vか0のデータがある、  

● 構造上、類似した化合物の情報がある、  

● 動物実験での刺激性データがある（区分2Aの判定  

基準は3．3．2．6、表3息2参照）  

物質あるいは混合物は3．3．2．6および表3．3，2  

の判定基準を考慮して、軽度の眼刺激・区分2  

B であるか？（3．3．2．6参照）  

分類しない  

次ページに炭ぐ   

上野ヱよ∫ば甜，資および評2好の′詳細を含んでいる。  
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混合物は加算法の適用できる、腐食性または刺激性の成分を1つ  

以上含んでおり、成分濃度の合計で以下のように  

分類されるか7？   

● 眼または皮膚区分1の成分 ≧3％、または   

・ 皮膚区分1＋眼区分1の成分 ≧3％  

混合物は加算法の適用できる、腐食性または刺激性の成分を1つ以上含  

んでおり、成分濃度の合計で以下のように分類されるか7？   

● 眼または皮膚区分1の成分≧1％かつ＜3％、または  

● 眼区分2／2A ≧10％、または   

● （10×眼区分1）＋眼区分2A／2B ≧10％ または  
● 皮膚区分1＋眼区分1 ≧1％かつく3％、 または   

● 10×（皮膚区分1＋眼区分1）＋眼区分2A／2B≧10％  

分類しない  

符財な脚＝罪につい丁／ゴノ本二者ヱβ．g．ヱイを参ノ野のこと。またノ．β章ノ．ヱβ．g 上カツ′オフ虐二／／／襟度僻罪の疫ノ諷／  

邑参ノ野せよ。  
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毒物劇物の判定基準  

1い 毒物劇物の判定基準   
毒物劇物の判定は、動物における知見、ヒトにおける知見、又はその他の  

知見に基づき、当該物質の物性、化学製品としての特質等をも勘案して行う   

ものとし、その基準は、原則として次のとおりとする。   

（1）動物における知見   
① 急性毒性  
原則として、得られる限り多様な暴露経路の急性毒性情報を評価し、  
どれか一つの暴露経路でも毒物と判定される場合には毒物に、一つも毒  
物と判定される暴露経路がなく、どれか一つの暴露経路で劇物と判定さ  
れる場合には劇物と判定する。  
（a）経口 毒物：LD50が50mg／kg以下のもの  

劇物：LD5。が50mg／kgを越え300mg／kg以下のもの  

（b）経度 毒物：LD5。が200mg／kg以下のもの  
劇物：LD5。が200mg／kgを越え1，000mg／kg以下のもの   

（c）吸入 毒物：LC50が500ppm（4hr）以下のもの   
（がス）劇物：LC5。が500ppm（4hr）を越え2，500ppm（4hr）以下のもの  

吸入 毒物：LC5。が2．Omg／L（4hr）以下のもの   
（蒸気）劇物：LC5。が2．Omg／L（4hr）を越え10mg／L（4hr）以下のもの  

吸入 毒物：LC5Oが0．5mg／L（4hr）以下のもの  
（ダスト、ミスト）劇物：LC5。が0．5mg／IJ（4hr）を越え1．Omg／L（4hr）以下のも  

の   

（d）その他  

（多度膚に対する腐食性  

劇物：最高4時間までのばく露の後試験動物3匹中1匹以上に皮膚  
組織の破壊、すなわち、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場合   

（∋眼等の粘膜に対する重篤な損傷  

眼の場合  
劇物：ウサギを用いた肘aize試験において少なくとも1匹の動物で  
角膜、虹彩又は結膜に対する、可逆的であると予測されない  
作用が認められる、または、通常21日間の観察期間中に完全  
には回復しない作用が認められる  

または  

試験動物3匹中少なくことも2匹で、被験物質滴下後24、亜及  
び72時間における評価の平均スコア計算値が角膜混濁≧3ま  
たは虹彩炎＞1．5で陽性応答が見られる場合。   



なお、上記のほか次に掲げる項目に関して知見が得られている場合は、当該  

項目をも参考にして判定を行う。  

イ 中毒徴候の発現時間、重篤度並びに器官、組織における障害の性質  
と程度  

口 吸収・分布・代謝・排泄動態・蓄積性及び生物学的半減期  
ハ 生体内代謝物の毒性と他の物質との相互作用  
二 感作の程度  
ホ その他   

（2）ヒトにおける知見  
ヒトの事故例等を基礎として毒性の検討を行い、判定を行う。  

（3）その他の知見  
化学物質の反応性等の物理化学的性質、有効なin vitro試験等におけ  
る知見により、毒性、刺激性の検討を行い、判定を行う。  

（4）上記（1）、（2）又は（3）の判定に際しては次に掲げる項目に関する   
知見を考慮し、例えば、物性や製品形態から投与経路が限定されるものに   
ついては、想定しがたい暴露経路については判定を省略するなど現実的か   
つ効率的に判定するものとする。  

物性（蒸気圧、溶解度等）  
解毒法の有無  
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 （5）毒物の   
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う
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と
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
す
 

く、当該物質が広く一般に使用されるか又  
などで、危害発生のおそれが著しいものは  

る。  

2．毒物劇物の製剤の除外に関する考え方   
毒物又は劇物に判定された物の製剤について、普通物への除外を考慮する  

場合には、その判断は、概ね次に定めるところによるものとする。   

ただし、毒物に判定された物の製剤は、原則として、除外は行わない。  

（二1）急性毒性が強いため劇物に判定された物の製剤を除外する場合は、原則   
として、次の要件を満たす必要があること。   

① 除外する製剤の急性毒性は弱く、基準で示された劇物の最も弱い物と  
比較して1／10程度以下と考えられるものであること。この場合において  
投与量、投与濃度の限界において安全が確認されたものについては、当  
該経路における急性毒性は現実的な危害の恐れがないものと考えること。  

（例）経口  2，000mg／kgの投与量において使用した動物すべてに投  

与物質に起因する毒性徴候が観察されないこと。   

② 経度毒性、吸入毒性が特異的に強いものではないこと。  

（2）皮膚・粘膜に対する刺激性が強いため劇物に判定された物の製剤を除外   
する場合は、当該製剤の刺激性は、劇物相当（皮膚に対する腐食性、眼に   
対し重篤な損傷性又は同等の刺激性）より弱いものであること。   



（例）10％硫酸、5％水酸化ナトリウム、5％フェノールなどと同等以下  

の刺激性   

（3）上記（1）及び（2）の規定にかかわらず、当該物の物理的・化学的性   
質、用途、使用量、製品形態等からみて、当該物の製剤による保健衛生上   
の危害発生のおそれがある場合には、製剤の除外は行わない。   




