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� 3 ��

� � � �
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� 3.1 �

����

3.1.1  

24 4

3.1.2  

 3.1.2.1  

( )LD50 ( ) LC50 ( )

(ATE) 3.1.1

3.1.1 (ATE)

1 2 3 4 5

(mg/kg )

 (a) 
5 50 300 2000 

(mg/kg )

 (a) 
50 200 1000 2000 

 (ppmV) 

 (a) 

 (b) 

100 500 2500 5000 

 (mg/l) 

 (a) 

 (b) 

 (c) 

 (d) 

0.5 2.0 10 20 

 (mg/l) 

 (a) 

 (b) 

 (e) 

0.05 0.5 1.0 5 

5000 

(f)

(ppmV)
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3.1.1

(a) (ATE) 

- LD50/LC50 ,

- 3.1.2

- 3.1.2

(b) 4 1

2,

4

(c) 

( )

(d) 

ppmV 1 (100ppmV) 2 (500ppmV) 3

(2500ppmV) 4 (5000ppmV)

- ( )

- ( )

-

1 100

(e) 

(f)  5

LD50 2000-

5000mg/kg 5

( ) LD50 (  LC50) 5

( )

-

- 4

- 4

( )

-



- 105 -

    5

 3.1.2.2  

 3.1.2.3  

LD50

 3.1.2.4  1 ( 3.1.1)

 3.1.2.5  5

3.1.1 5 LD50

2,000-5,000mg/kg 1 5

3.1.2.6  

 3.1.2.6.1  4 1

1 4 2,

4

 3.1.2.6.2  mg/l

ppmV ( )

mg/l ppmV

 3.1.2.6.3  

 3.1.2.6.4  

(MMAD) 1 4

2mg/l

1 5 3.1.1

5 2,000-5,000mg/kg

( 3.1.1 (f))
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 3.1.2.6.5  

( ) PH

3.1.3  

 3.1.3.1  ( )

3.1.1

3.1.1

3.1.3.5

3.1.3.6.1

• 3.1.3.6.1

≤ 10%

• 3.1.3.6.2.3

> 10%

3.1.3.6.1
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 3.1.3.2  (

)

 3.1.3.3  

 (a) 1% (

) 1%

1 2

 (b) 3.1.3.6.1 3.1.3.6.2.3

(ATE)
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3.1.2 ( )

        

( 1) ( 2) 

(mg/kg )
0        < 1 ≤   5 
5        < 2 ≤   50 
50       < 3 ≤   300 
300      < 4 ≤   2000 
2000     < 5 ≤   5000 

0.5 
5

100 
500 

2500 

(mg/kg )
0       < 1 ≤    50 
50       < 2 ≤     200 
200     < 3 ≤    1000 
1000   < 4 ≤    2000 
2000   < 5 ≤    5000 

5
50

300 
1100 
2500 

(ppmV) 
0       < 1 ≤    100 
100     < 2 ≤    500 
500     < 3 ≤    2500 
2500   < 4 ≤    5000 

5  – 3.1.2.5

10
100 
700 

3000 

(mg/l) 
0       < 1 ≤    0.5 
0.5      < 2 ≤    2.0 
2.0      < 3 ≤    10.0 
10.0     < 4 ≤    20.0 

5  – 3.1.2. 5

0.05 
0.5 
3

11

/
(mg/l) 

0       < 1 ≤    0.05 
0.05  < 2 ≤    0.5 
0.5    < 3 ≤    1.0 
1.0    < 4 ≤    5.0 

5  – 3.1.2.5

0.005 
0.05 
0.5 
1.5 

(ppmV)

 1 5

LD50 2000-5000mg/kg

5

2

1 2 3-5 1/10
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3.1.3.4  

3.1.1

3.1.3.5  

 3.1.3.5.1  

 3.1.3.5.2  

3.1.3.6.1

LD50 1000mg/kg

LD50 2000mg/kg

 3.1.3.5.3  

 3.1.3.5.4  

1 1

1

 3.1.3.5.5  

A B C

A B C A B

 3.1.3.5.6  
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 (a) ( )  A + B

     ( )  C + B

 (b) B

 (c) ( ) A ( ) C

 (d) A C

B

( ) ( )

 3.1.3.5.7  

3.1.3.6  ( )

 3.1.3.6.1  

(ATE)
(a)

(b) ( )

(c) 2000mg/kg

(ATE)

ATE

ATE

i
ATE

Ci

nATEmix
�=

100

Ci = i

n i 1 n

ATEi = i

 3.1.3.6.2  

 3.1.3.6.2.1  ATE, 

3.1.3.6.1
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 (a) 2

 (b) 

 (c) /

 (d) /

3.1.3.6.2.3

 3.1.3.6.2.2  1%

x%

 3.1.3.6.2.3  ≤ 10% 3.1.3.6.1

>10% 3.1.3.6.1

i
ATE

Ci

nmix
ATE

)10%ifC(100
�=

� >−

2
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3.1.4  

( 1.4 ) 2

3

1-5

3.1.3

1 2 3 4 5

--

--

--

/ ( )

/

( )

3.1.5  
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3.1.1 

/

1

/

3.1.2 ATE 

3.1.2 3.1.3.4 ::

•  LD50 >5  < 50 mg/kg 

•  LD50 >50  < 200 mg/kg 

• LC50 >100   < 500 ppm

• LC50 > 0.5   < 2.0 mg/l

• / LC50 >0.05 ≤ 0.5 mg/l

2

3.1.2 3.1.3.4 :

• LD50 ≤ 5 mg/kg 

•  LD50 ≤ 50 mg/kg 

•  LC50 ≤ 100 ppm

• LC50 ≤ 0.5 mg/l

• / LC50 ≤ 0.05 mg/l ?

3.1.2

ATE/
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3.1.2 3.1.3.4 : 
• LD50 >300 < 2000 mg/kg

• LD50 >1000 < 2000 mg/kg

• LC50 >2500 < 5000 ppm

• LC50 >10 < 20 mg/l

• / LC50 >1 < 5 mg/l

4

3.1.2 3.1.3.4 :  
•  LD50 >50  < 300 mg/kg 

• LD50 > 200 < 1000 mg/kg 

•  LC50 >500 < 2500 ppm

•  LC50 >2 < 10.0 mg/l

• /  LC50 >0.5 < 1.0 mg/l

3

3.1.2 3.1.3.4 :

• LD50 >2000  < 5000 mg/kg 

• LD50 >2000  < 5000 mg/kg 

• / LC50

LD50 ( 2000-5000 mg/kg )

5
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• 
• 4

• 4

• 

5
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3.1.2 

( 3.1.3.5 3.1.3.6 )

        

3 ≥ 1%

x%

ATE

>

10 %? 

ATE 

�=
n i

i

mix ATE
C

ATE
100

:

• Ci= i

• n i 1 n

• ATEi = i

3

3
(

10% )

ATEi

Ci

ATE nmix
�� =

>− )10%C(100

ATE mix 

3.1.1

ATE mix 

3.1.1
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� 3.2 �

����/�	

3.2.1  

4
1 14

4 1

3.2.2  

 3.2.2.1  

 3.2.2.2  ( )

< 2

> 11.5 pH

/

/

( 3.2.2.3) pH

 3.2.2.3  ( 3.2.1)

1   
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3.2.1

1a (g) (a)

    

1b (g) (a)

    

1c

    

2a - -
(b)

(a)

    

2b - -
(b)

(a)

    

3 pH (c) pH < 2  >11.5 (a)

pH     

4
(d) /

    

5
(e)

(a)
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3.2.1( )

6
(f)

(a)

    

7

(1 )

(a)

    

8

( 3 ) (h)

(a)

9
(g)

(a)

(a) 3.2.1

(b) - -

(c) pH

(d) /

(e) 430 431

(f) 

(g) 

(h) 
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3.2.2.4  

 3.2.2.4.1  3.2.1

4

14

 3.2.2.4.2  

( 1 3.2.1) 1A 1 1B

1 14 1C 1 4

14

3.2.1 a

1

(

)

( )

1A < 3  < 1 

1B > 3  -- < 1  < 14

1C > 1 -- < 4  < 14

  a 3.2.2.1 ( 1.3.2.4.7.1 )

3.2.2.5  

 3.2.2.5.1  3.2.2

(a) 

(b) 

(c) 

 3.2.2.5.2  

( )

 3.2.2.5.3  

1 14
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 3.2.2.5.4  ( 2 ) ( )

( 3 ) ( 3.2.2)

2

 > 2.3  < 4.0 2 > 1.5  < 

2.3

3.2.2 a

( 2 )

(

)

(1) 24 48 72

3

>  2.3  < 4.0

(2) 14 (

)

(3)  

( 3 )

(

)

24 48 72

3 ( )

/ > 1.5  < 2.3

  a 3.2.2.1 (1.3.2.4.7.1)

3.2.3  

3.2.3.1  

 3.2.3.1.1  

 3.2.3.1.2  

pH 2

11.5, ( 1 ) /

pH
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3.2.3.2  

 3.2.3.2.1  /

 3.2.3.2.2  

/ /

/

3.2.3.3

 3.2.3.2.3  

/

/

 3.2.3.2.4  /

 3.2.3.2.5  

A B / C

A B C A

B /

 3.2.3.2.6  

(a) 

  ( )  A + B

     ( )  C + B
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(b) B

(c) ( ) A ( ) C

(d) A C /

B

( ) ( )

 3.2.3.2.7  

3.2.3.3  

 3.2.3.3.1  /

1%(

) ( ) 1%

/

 3.2.3.3.2  

/

1

10

/

 3.2.3.3.3  3.2.3

/

 3.2.3.3.4  ( )

< 1% 3.2.3.3.1

3.2.3.3.2 pH (

3.2.3.1.2) 3.2.3 pH

3.2.3

≥ 1% 1 ≥ 3%

2/3 3.2.4 3.2.3

 3.2.3.3.5  3.2.3 3.2.4

/

( / (1.3.3.2))

3.2.3 3.2.4 /

3.2.3.1.4

3.2.1
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 3.2.3.3.6  < 1% ( ) < 3% ( )

( /

(1.3.3.2))

3.2.3 ( 1 2 3 )

1 2 3

1
( )

2 3

1 ≥5% ≥1%  < 5% 

2 ≥10% ≥1%  < 10% 

3 ≥10% 

(10 x 1 ) +  
2

≥10% ≥1% <10% 

(10 x 1 ) +  
2  +  
3

≥10% 

1 ( )
1A 1B 1C ≥ 5% 1A 1B

1C 1A < 5% 1A 1B ≥ 5%
1B 1A 1B < 5% 1A+ 1B+

1C ≥ 5% 1C
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3.2.4

pH ≤ 2 ≥ 1% 1

pH ≥11.5 ≥ 1% 1

( 1 )

≥ 1% 1

( 2/3 )

≥ 3% 2

3.2.4  

( 1.4 ) 2

3

3.2.5 /

1 2 3

1 A 1 B 1 C
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3.2.5  

/ 3.2.1

_____________________________________ 

2 3.2.1
3 /

.

/

/

/ /

/ /

3.2.2 

3.2.1 3.2.2.2

3.2.2.4 3.2.3.1.2 2

• 
• 
• 
• 
• pH ≤ 2 ≥ 11.53,

• 
3.2.2.4.2, 3.2.1

1
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______________________________________ 

 2 3.2.1

3.2.2.5.4 3.2.2

3.2.1 3.2.2.2 3.2.2.4 3.2.2.5 2

• 
• 
• 
• 
• 3.2.2.5.4, 

3.2.2

2

3
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/ 3.2.2

/

_____________________________________ 

3 /
4 < 1 % 3.2.3.3.1
5 3.2.3.3.6 / 1.3

1.3.3.2
6

> 1% 3.2.1 3.2.2.2

3.2.2.4 4,5 :

• pH  < 2  > 11,5 3

• 
• 
• 
• 
• 

≥ 3% 4,5 3.2.2.2

3.2.2.3

?

(

3.2.3.2 ?

1

2 6
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_____________________________________ 

5 3.2.3.3.6 / 1.3

1.3.3.2
7 1 3.2.3

5

 • 1 ≥  5%

5

 • 1 ≥  1%  < 5%, 

 • 2 ≥  10%,   
 • (10 × 1 ) + 2 ≥  10%

5

 • 2 ≥  1%  < 10%, 

 • 3 ≥  10%, 

 • (10 × 1 ) + 2 ≥  1% < 10%,   

  • (10 × 1 ) + 2  + 3 ≥  10%

1 7

2

3
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� 3.3 �

�����/�	


3.3.1  

21
1

21 1

3.3.2  

 3.3.2.1  

( ) - -

 3.3.2.2  

( )

 3.3.2.3  /

( )

 3.3.2.4  

pH < 2  >

11.5

/

1
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 3.3.2.5  

( pH

)

 3.3.2.6  

( )

3.3.1 2

 3.3.2.7  

3.3.1

( 3.2.1 / )

1a 1

2

    

1b

1

    

   2  (1996)

ENV/MC/TG(96)9 (http://www.oecd.org/ehs/test/background.htm)
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3.3.1 ( )

1c

2

    

2a /

(SAR/SPR) 

1

2b /

(SAR/SPR) 2

    

2c /

(SAR/SPR) 1

    

3a PH ≥ 11.5  pH ≤ 2

( )

1

3b 2 < pH < 11.5 (

)

    

4

           

1
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3.3.1 ( )

                

5
6

5a 1

6 -

-

8

7

             

6a 2

    

7
( /

)

1

    

8 1 1

    

9 1 2 2
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3.3.1

 1a/b

( ) 1a - -

( )  1b - -

( 1 )

 2a/b/c /

/

/

( ) 2a - -

( ) 2c - -

( 1 )

 3     pH  <2  >11.5 pH

-

( 1 )

4 (

LD50 )

 5    ( 1.3 1.3.2 ) /

( )

 6    

( )

7 /

( / 3.2.2 )

8    

9    

( )
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3.3.2.8 / ( 1 )

- 1 (

)- 4

( )

21

1 ≥3

> 1.5 21

3.3.1

1 ( )

 -  21

/

 -  

   ≥ 3 /

   > 1.5 

24 48 72

( 1.1 1.1.2.5(c) ) ( 1.3

1.3.2.4.7 )

3.3.2.9  ( 2 )

7

2 ( )

2A ( ) 2B ( )
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3.3.2

2A ( )

 - 

≥ 1 /

≥ 1, /

≥ 2, /

( )≥ 2 

 - 24 48 72

 - 21

7

( 2B )

3.3.3  

3.3.3.1  

pH 2

11.5, ( 1 ) /

pH

3.3.3.2  

 3.3.3.2.1  
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 3.3.3.2.2  

/ /

/

3.3.3.3

 3.3.3.2.3  

/

/

 3.3.3.2.4  /

/

 3.3.3.2.5  

A B / C

A B C

A B /

 3.3.3.2.6  

 (a)   ( ) A + B

  ( ) C + B

 (b) B

 (c) ( ) A ( ) C

 (d) A C /

( ) ( )
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 3.3.3.2.7  

3

3.3.3.3  

 3.3.3.3.1  /

1% (

) ( ) 1%

/

 3.3.3.3.2  

/

1

10

/

 3.3.3.3.3  3.3.3 /

 3.3.3.3.4  ( )

< 1% 3.3.3.3.1

3.3.3.3.2 pH (

3.3.3.1.) 3.3.3 pH

3.3.3

≥ 1% 1 ≥ 3%

2 3.3.4 3.3.3

 3.3.3.3.5  3.3.3 3.3.4

/ /

( / (1.3.3.2))

3.3.3 3.3.4 /

/ /

3.3.2 3.3.1
 3.3.3.3.6  < 1% ( ) < 3% ( )

( 1.3.3.2 /

   3
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3.3.3 ( 1 2 )

1 / 1 2

1 2

1 ≥ 3% ≥1%  < 3% 

2/2A ≥10% 

(10 x 1 ) + 2/2A ≥10% 

1  + 1 ≥ 3% ≥1% <3% 

10 x ( 1  + 1 ) + 

2A/2B

≥10% 

3.3.4

pH ≤ 2 ≥ 1% 1

pH ≥11.5 ≥ 1% 1

( 1 ) ≥ 1% 1

( 2 ) ≥ 3% 2

3.3.4  

( 1.4 ) 2

3

3.3.5 /

1 2A 2B
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3.3.5  

/ 3.3.1 

_________________________ 
4 3.3.1
5 /

3.3.2 

/ /

/ /

/

/ ?

3.3.1 3.3.2.2 3.3.2.5 4

• 
• 
• 
• 
• pH ≤ 2 ≥ 11.55,

• 
3.3.2.5 3.3.1

1
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________________________________________ 

       4 3.3.1

2A

2B

(

3.3.1 3.3.2.2 3.3.2.4 3.3.2.6 4

• 
• 
• 
• 
• ( 2A

3.3.2.6 3.3.2) 

3.3.2.6 3.3.2

2B ( 3.3.2.6)
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/ 3.3.2

/

       

 5 < 1 % 3.3.3.3.1
 6 /
 7 3.3.3.3.4 / 1.3

1.3.3.2
 8 

 > 1 % 3.3.2.4

3.3.2.6 5 :

• pH < 2  > 11,5 6,

• 
• 
• 
• 
• 

( 3.3.3.2)

?

≥ 3%  3.3.2.4 3.3.2.6
7

1

2 8
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_______________________ 
 7 3.3.3.3.4 / 1.3

1.3.3.2

7:

 • 1 ≥  3%

 •  1  + 1  > 3% ?

1

7

 • 1 ≥ 1% < 3%  
 • 2/2A ≥ 10%

 • (10 x 1 ) + 2A/2B ≥ 10%

 • 1  + 1 ≥ 1% < 3%

 • 10 x ( 1  + 1 ) + 2A/2B ≥ 10%

?

2A
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� 3.4 �

�����	
��

3.4.1  

1

1

3.4.2  

3.4.2.1  

 3.4.2.1.1  

( 1 )

• /

• 

 3.4.2.1.2  

 3.4.2.1.2.1  

/

 3.4.2.1.2.2  

(a) 

(b) 

 3.4.2.1.2.3  
(a) 

( ) ( )

( ) ( )

( )

( )

(b)  

1
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 3.4.2.1.2.4  

 3.4.2.1.2.5  

 3.4.2.1.3  

2 3

(a) E(IgE)

(b)

3.4.2.2  

 3.4.2.2.1  

( 1 )

• 

• 

 3.4.2.2.2  

 3.4.2.2.2.1  

(a)

(b)

(c)

(d) ( 1.3 1.3.2.4.7 )

(e)

2

3
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 3.4.2.2.2.2  

 3.4.2.2.2.3  

(a)

(b)

(c) 3.4.2.2.4.1

(d)

(e)

 3.4.2.2.3  

 3.4.2.2.4  

 3.4.2.2.4.1  30%

15%

406( Buehler ) 429( )

(MEST)

 3.4.2.2.4.2  

-
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 3.4.2.2.4.3  

3.4.3

3.4.3.1  

[ 3.4.1 1 3

5 ]

3.4.3.2  

 3.4.3.2.1  

 3.4.3.2.2  

 3.4.3.2.3  

 3.4.3.2.4  

(a)  ( ) A + B

      ( ) C + B

(b) B

(c) ( ) A ( ) C

(d) B A C

(e) A C B
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( ) ( )

 3.4.3.2.5  

3.4.3.3  

3.4.1 /

/

3.4.1 /

/

/

� 0.1% ( 1) - - 

� 1.0% ( 2) - - 

- � 0.1% ( 3) � 0.1% ( 5) 

- � 1.0 % ( 4) � 0.2% ( 6) 

 1 0.1% 1.0%

0.1% 0.1% 1.0%
> 1.0%

2 > 1.0%

 3 0.1%
1.0%

0.1% 0.1% 1.0%
> 1.0%

 4 > 1.0%

 5 0.1%  0.2%

0.1% 0.1% 0.2%
> 0.2%
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6 > 0.2%

3.4.4  

( 1.4 ) 2

3

3.4.2

3.4.2

1 1

3.4.5  
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3.4.1

________________________________________ 

 4 1.3 1.3.3.2 /

? 3.4.3.2) 

• /
/

• 
( 3.4.2.1 )

1

4

• ≥  1% w/w ( / ),
• ≥  0.2% v/v ( ) (  . 3.4.3.3)

1

3.4.3.1
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3.4.2 

______________________________________ 

 4 1.3 1.3.3.2 /

?

• /

• 
  ( 3.4.2.2.1  3.4.2.2.2 )

1

? ( 3.4.3.2)

4

• ≥  1% w/w ( / )
• ≥  1% v/v ( )?   (  3.4.3.3) 

1

( 3.4.3.1)
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� 3.5 �

�����	
�

3.5.1  

 3.5.1.1  

/

/

 3.5.1.2  

 3.5.1.3  DNA

( ) /

 3.5.1.4  DNA

DNA ( )

DNA

3.5.2  

 3.5.2.1  

 3.5.2.2  / /

/

 3.5.2.3  

( )

 3.5.2.4  

 3.5.2.5  

 (OECD 478) 

 (OECD 485) 

 3.5.2.6  

 (OECD 475) 

 (OECD 484) 

 (OECD 474) 
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3.5.1

1

1A

1B

 - 

 - 

/

 - 

2

/

 - 

 - 

2

 3.5.2.7  /

 (a)  

   (OECD 483) 

   

 (b)  

   

   DNA (UDS) 

 3.5.2.8  

DNA (UDS)(OECD 486) 

(SCE)  

 3.5.2.9  

 (OECD 473) 

 (OECD 476) 

 (OECD 471) 
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 3.5.2.10  

3.5.3  

3.5.3.1  

/

(

)

3.5.3.2  

 3.5.3.2.1  

 3.5.3.2.2  

 3.5.3.2.3  

 3.5.3.2.4  

 (a)  ( )  A + B

         ( )  C + B

  (b) B

  (c) ( ) A ( ) C

  (d) A C

B

( ) ( )
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3.5.3.3  

1 2 3.5.1

1 2 /

3.5.1 /

/

1 2

1 ≥ 0.1 % - 

2 - ≥ 1.0% 

/ ( ) ( )

3.5.4  

( 1.4 ) 2

3

3.5.2

1A 1B 2

(

)

(

)

(

)
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3.5.5  

3.5.5.1  

3.5.1

3.5.2 :

• 

• 

1

2

   

3.5.2
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3.5.2

______________________ 
 1 1.3 1.3.3.2 / 3.5.1
 2 3.5.3.2, 

2

3.5.3.2

(
)

/

3.5.3

1

2

• ≥  1.0%1

2

    

1

• ≥  0.1%1
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3.5.5.2  

/ /

( 3.6

3.6.2.5.3 )
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� 3.6 �

� � �

3.6.1

3.6.2

 3.6.2.1  ( )

3.6.1

1

/ 1

1A

1B

( )

(

)

1(A B)

2

/ 2

1

2
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 3.6.2.2  

 3.6.2.3  

 3.6.2.4  

3.6.5.3.1

 3.6.2.5  ( )

 3.6.2.5.1  

 3.6.2.5.2  

(a)

(b)

(c)

(d)

(e)

(f)

(g) 

(h)

(i) 

(j) 

(k)

 3.6.2.5.3  

 3.6.2.5.4  1 2

(

) 1 2
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 3.6.2.5.5  

 3.6.2.5.6  

 3.6.2.6  

 3.6.2.7  

/ ( )

(1995 )

3.6.3  

3.6.3.1

/

( )

3.6.3.2

 3.6.3.2.1  

 3.6.3.2.2  

 3.6.3.2.3  
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 3.6.3.2.4  

 (a)  ( ) A + B

  ( ) C + B

 (b) B

 (c) ( ) A ( ) C

 (d) A C

B

( ) ( )

3.6.3.3

1 2 3.6.1 1

2 /

3.6.1 / 1

/

1 2

1 ≥ 0.1 % 

≥ 0.1% ( 1)2 -

≥ 1.0% ( 2)

 1 2 0.1% 1%

0.1% 1%

 2 2 > 1%

1
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3.6.4  

( 1.4 ) 2

3

3.6.2

3.6.2

1A 1B 2

(

)

(

)

(

)

3.6.5
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3.6.5.1 3.6.1

( 3.6.2)

• 

• 

1

2

( 3.6.2)
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3.6.5.2 3.6.2 

________________________________________ 

 2 1.3 1.3.3.2 / 3.6.1
 3 3.6.3.2,

/

( 3.6.2.7 3.6.3.1 3.6.3.2 )

(

)

3

( 3.6.3.2 )

1

• ≥  0.1% 2 ?

1

2

• ≥  0.1% 2 ?
• ≥  1.0% 2 ?

2
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3.6.5.3 4

 3.6.5.3.1 3.6.5.3.2
5

 3.6.5.3.1  

 3.6.5.3.1.1  

(a)

(b)

 3.6.5.3.1.2  

 3.6.5.3.2  

(a)

( )

( )

(b)

(c)

( ) ( )

( )

4

5 3.6.2.4
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� 3.7 �

����

3.7.1  

3.7.1.1  

/ 225

( 3.5 )

(a)

(b)

3.7.1.2 

( )

( 3.7.2.1)

3.7.1.3 

(a) 

(b) (c) (d) 
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3.7.2  

3.7.2.1  

3.7.1(a)

1

( )

( 1A ) ( 1B )

1A

1B

2

2

1

2
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3.7.1(b)

( )

 (a) 

/

 (b) 

/

 (c) 

3.7.2.2 

 3.7.2.2.1  

 3.7.2.2.2  

 3.7.2.2.3  1A

1B

3.7.2.3 

 3.7.2.3.1  

( 3.7.2.2.3)

 3.7.2.3.2  
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 3.7.2.3.3  

 3.7.2.3.4  

/

 3.7.2.3.5  

/

( )

3.7.2.4 

 3.7.2.4.1  

/

 3.7.2.4.2  

/
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 3.7.2.4.3  

2 1

( / )

 3.7.2.4.4  

10%

( / 100) 1

 ( / 100) 1

 ( )

/

( ) ( )

( )

 ( )

 ( )

/

1
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3.7.2.5 

 3.7.2.5.1  (

414 ICH S5A, 1993 ) ( ICH S5B, 1995 )

( 415 416)

 3.7.2.5.2  ( 421 / 422

/ )

 3.7.2.5.3  

 3.7.2.5.4  

 3.7.2.5.5  

 3.7.2.5.6  

( )

 3.7.2.5.7  

 3.7.2.5.8  (

)

 3.7.2.5.9  

1000mg/kg, 

 3.7.2.5.10  
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3.7.3  

3.7.3.1  

/

( )

3.7.3.2  

 3.7.3.2.1  

 3.7.3.2.2  

 3.7.3.2.3  

 3.7.3.2.4  

(a)  ( ) A + B

( ) C + B

(b) B

(c) ( ) A ( ) C

(d) A C

B

( ) ( )

3.7.3.3 

 3.7.3.3.1  1 2

3.7.1 1 2 /

 3.7.3.3.2  

3.7.1 /
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3.7.1

/ 2

/

1 2

≥ 0.1 % ( 1)1

≥ 0.3 % ( 2)

≥ 0.1 % ( 3)2

≥ 3.0 % ( 4)

≥ 0.1 % ( 1)

≥ 0.3 % ( 2)

 1 1

0.1% 0.3%

0.1% 0.3%

 2 1

> 0.3%

 3 2 0.1% 3.0%

0.1% 3.0%

 4 2 > 3.0%

2



- 177 - 

3.7.4

( 1.4 ) 2

3

3.7.2

1A 1B 2

(

)

(

)

(

)

(

)

(

)

(

)



- 178 - 

3.7.5  

3.7.5.1  

3.7.5.1.1  3.7.1 

3.7.2 :

• 

• 

1

2

( 3.7.2)
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3.7.5.1.2  3.7.2 

________________________

 3 1.3 1.3.3.2 / 3.7.1
4   3.7.3.2, 

: /

3.7.3.1 3.7.3.2 3.7.3.3

1

• ≥ 0.1% 3 ? 
• > 0.3 % 3 ?

1

2

• ≥ 0.1% 3 ? 
• > 3.0 % 3 ? 

2

(

)

4

( 3.7.3.2.1 3.7.3.2.4 )
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3.7.5.2  

3.7.5.2.1  3.7.3

( 3.7.2)
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3.7.5.2.2 3.7.4

      

3 1.3 1.3.3.2 / 3.7.1
4 3.7.3.2, 

/

(3.7.3.1

3.7.3.2  3.7.3.3)

?
• ≥ 0.1% 3 ?
• ≥ 0.3 % 3 ?

? (

) ,

?

? 4

( 3.7.3.2.1 - 3.7.3.2.4 )
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� 3.8 �

�����	
��

������

3.8.1  

 3.8.1.1  /

/ 3.1 3.7

3.10 ( 3.8.1.6)

 3.8.1.2  /

 3.8.1.3  

/

 3.8.1.4  

 3.8.1.5  /

 3.8.1.6  /

( 3.9 )

(a) / ( 3.1 )

(b) / ( 3.2 )

(c) / ( 3.3 )

(d) ( 3.4 )

(e) ( 3.5 )

(f) ( 3.6 )

(g) ( 3.7 )

(h) ( 3.10 )

 3.8.1.7  1 2 ( 3.8.2.1) 3 ( 3.8.2.2)

( 3.8.3) 3.8.1



- 184 - 

3.8.2  

3.8.2.1  1 2

 3.8.2.1.1  ( 3.8.2.1.9)

1 2 ( 3.8.1)

3.8.1 /

1

1

•

•

   / / ( 3.8.2.1.9)

   

2

2

/ /

( 3.8.2.1.9)

2 ( 3.8.2.1.9)

3

/ 1 2

/

3.8.2.2

/
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 3.8.2.1.2  

 3.8.2.1.3  ( )

 3.8.2.1.4  

/

 3.8.2.1.5  /

/

 3.8.2.1.6  /

2 (a) 1 / (b)

/ 2

1 1

 3.8.2.1.7  1 2

3.8.2.1.7.1  

 3.8.2.1.7.2  /

 3.8.2.1.7.3  

/

(a) 

(b) 

( )

(c) 

(d) /

(e) 

(f) 

(g) ( )

 3.8.2.1.8  1 2

/

(a) 



- 186 - 

(b) /

(c) 

(d) 

(e) 

 3.8.2.1.9  1 2

 3.8.2.1.9.1  ( 1 2

) / /

/

 3.8.2.1.9.2  

/ (

/ )

 3.8.2.1.9.3  3.8.1

3.8.1
a

1 2 3

( ) mg/kg C < 300 2000 > C > 300 

( ) mg/kg C < 1000 2000 > C > 1000 

( ) Ppm C < 2500 5000 > C > 2500 

( ) mg/1 C < 10 20 > C > 10 

/ / ( ) mg/l/4h C < 1.0 5.0 > C > 1.0 

b

  a 3.8.1

   b 

 3.8.2.1.9.4  / ( < 2000mg/kg )

( > 2000mg/kg )

( )
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 3.8.2.1.10  

 3.8.2.1.10.1  (

) /

 3.8.2.1.10.2  

/

/

/

 3.8.2.1.10.3  /

 3.8.2.1.10.4  

3.8.2.2  3

 3.8.2.2.1  

3

(a) (

/ )

(b) (RTI) (

)

(c)

(d)

(

) ( )

(e) /

3.8.2.2.2
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3

(a)

(b)

1

2

3.8.3

 3.8.3.1  

/ /

3.8.3.2  

3.8.3.3  

 3.8.3.3.1  /

 3.8.3.3.2  

 3.8.3.3.3  

 3.8.3.3.4  

1 1

 3.8.3.3.5  
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A B C

A B C A B

 3.8.3.3.6  

(a)  ( )  A + B

 ( )  C + B

(b) B

(c) ( ) A ( ) C

(d) A C

B

( ) ( )

 3.8.3.3.7  

3.8.3.4  

3.8.3.4.1  

1 2

/ 3.8.2 1 2 /

/ ( )

/ ( )
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3.8.2 1 2 /

/ 1

/

1 2

≥ 1.0 % ( 1)1

≥ 10 % ( 2)
1.0 ≤ < 10% ( 3)

≥ 1.0 % ( 4)2

≥ 10 % ( 5)

1 1 / 1.0%

10%

1.0% 10%

2 1 /  > 10%

3 1 / 1.0%

10% 2 /

 4 2 / 1.0%

10%

1.0% 10%

 5 2 /  > 10%

 3.8.3.4.2  

 3.8.3.4.3  

 3.8.3.4.4  

 < 1%

3.8.3.4.5  3 /

20% / 3

20%

1



- 191 - 

3.8.4

 3.8.4.1  ( 1.4 ) 2

3

3.8.3

1 2 3

(

) (

)

(

) (

)

3.8.5



- 192 - 

3.8.5.1  3.8.1 

/

/ ?

,

• 
• 

3.8.2

2

,

• 

3.8.2

3.8.2

1

/

,

• ?

, 3.8.2 3.8.3

3
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3.8.5.2  3.8.2 

______________________

 2 3.8.2 1.3 1.3.3.2 /
 3 3.8.3.4 3.8.2

3.8.3.3

1
2 : 

• ≥ 1.0% ? 
• ≥ 10% ? 

/ 3.8.2 3

1
2:

• > 1.0    < 10%? 
/ 3.8.2 3

2
2

2:
• ≥ 1.0%? 
• ≥ 10%? 

/ 3.8.2 3

2

1

≥ 20% 
3 ?

3.8.3.4.5

3
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� 3.9 �

�����	
�������

3.9.1  

 3.9.1.1  /

/

 3.9.1.2  /

 3.9.1.3  

/

 3.9.1.4  

 3.9.1.5  /

 3.9.1.6  

( 3.8 )

/ / /

3.9.2 

 3.9.2.1  

/ ( 3.9.2.9) /
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3.9.1 /

1

1

• 
• 

/ / (

3.9.2.9)

2

2

/

/ ( 3.9.2.9)

2 ( 3.9.2.6)

/

 3.9.2.2  

 3.9.2.3  ( )

 3.9.2.4  

/

 3.9.2.5  /

28 90 ( 2 )

/

/

 3.9.2.6  /

2 (a) 1 / (b) 

/ 2

1

1
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3.9.2.7  

 3.9.2.7.1  

 3.9.2.7.2  /

 3.9.2.7.3  

/

(a)

/

(b)

( )

(c)

(d) /

(e)

(f) (

)

(g) ( )

3.9.2.8  

/

(a)

(b) /

(c)

(d)

(e)



- 198 - 

3.9.2.9  

 3.9.2.9.1  /

/

 3.9.2.9.2  ( 1

2 ) 3.9.1 / /

/

/

 3.9.2.9.3  

/

( / )

 3.9.2.9.4  / ( / /

)

 3.9.2.9.5  90

Haber /

28 3

 3.9.2.9.6  1 90

3.9.1 ( )

3.9.1 1

( / )

( ) mg/kg bw/d 10 

( ) mg/kg bw/d 20 

( ) ppm/6h/d 50 

( ) mg/ /6h/d 0.2 

/ / ( ) mg/ /6h/d 0.02 

bw h d

 3.9.2.9.7  2 90

3.9.2 ( )
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3.9.2 2

  ( / )

( ) mg/kg bw/d 10 - 100 

( ) mg/kg bw/d 20 - 200 

( ) ppm/6h/d 50 - 250 

( ) mg/ /6h/d 0.2 - 1.0 

/ / ( ) mg/ /6h/d 0.02 - 0.2 

bw h d

 3.9.2.9.8  3.2.9.9.6 3.2.9.9.7

 3.9.2.9.9  / ( <100mg/kg

/ ) (

)

( >100mg/kg / )

( )

3.9.2.10  

 3.9.2.10.1  (

) /

 3.9.2.10.2  

/

/

/

/

 3.9.2.10.3  /

 3.9.2.10.4  

3.9.3   

 3.9.3.1  

/ /
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3.9.3.2  

3.9.3.3  

 3.9.3.3.1  /

 3.9.3.3.2  

 3.9.3.3.3  

 3.9.3.3.4  

1 1

 3.9.3.3.5  

A B C

A B C A B

 3.9.3.3.6  

(a)  ( )  A + B

   ( ) C + B

(b) B

(c) ( ) A ( ) C

(d) A C

B
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( ) ( )

 3.9.3.3.7  

3.9.3.4  

 3.9.3.4.1  

1

2 / 3.9.3 1 2

/ / (

) / ( )

3.9.3 /

/ 1

/

1 2

≥ 1.0 % (  1) 1.0≤ < 10% (  3) 1

≥ 10 % (  2) 1.0≤ < 10% (  3) 

≥ 1.0 % (  4) 2

≥ 10 % (  5) 

1 1 / 1.0%

10%

1.0% 10%

2 1 / > 10%

3 1 / 1.0%

10% 2 /

1
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4 2 / 1.0%

10%

1.0% 10%

5 2 / > 10%

 3.9.3.4.2  

 3.9.3.4.3  

 3.9.3.4.4  

<1%

3.9.4  

( 1.4 ) 2

3

3.9.4

1 2

(

) (

)

(

) (

)

3.9.5  
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3.9.5.1 3.9.1 

_________________________ 

    2 3.9.2, 3.9.1 3.9.2 1.3 1.3.3.2 /

/

:

/

,

• 
• 

2 3.9.2

2

• 

2 3.9.2

1

: /

?
3.9.2 
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3.9.5.2 3.9.2 

___________________________________________ 

2 3.9.2, 3.9.1 3.9.2 1.3 1.3.3.2 /
3 3.9.3.4 3.9.4 3.9.3

( 3.9.3.3)

1
2

• ≥  1.0% 

• ≥  10% 

/ 3 3.9.3

1
2

• > 1.0    < 10% 

/ 3 3.9.3

2
2

2

• ≥  1.0% 

• ≥  10% 

/ 3 3.9.3

2

1
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� 3.10 �

� � � �

3.10.1  

 3.10.1.1  

 3.10.1.2  

 3.10.1.3  

 3.10.1.4  

 3.10.1.5  

/

3.10.1.6  

 3.10.1.6.1  ( )

 3.10.1.6.2  

 3.10.1.6.3  

( )

( / 3 )

 3.10.1.6.4  /

/

= ( 2/ )
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3.10.2

3.10.1

1 1

(a) ( 1)

(b) 40°C

20.5 2/

2

40ºC 14
2/ 1 ( 2)

1 1

2 3 13

13

3.10.3  

3.10.3.1  

1

3.10.3.2  

 3.10.3.2.1  

 3.10.3.2.2  

10%

 3.10.3.2.3  
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 3.10.3.2.4  1

1 1

1

 3.10.3.2.5  

A B C

A B C A B

 3.10.3.2.6 

(a) ( )  A + B

( )  C + B

(b) B

(c) ( ) A ( ) C

(d) A C B

( ) 3.10.1 ( )

 3.10.3.3  

 3.10.3.3.1  1

 3.10.3.3.1.1  10% 1 40°C

20.5 2/ 1

 3.10.3.3.1.2  10% 1

40°C 20.5 2/

1

 3.10.3.3.2  2

 3.10.3.3.2.1  10% 2 40°C

14 2/ 2

 3.10.3.3.2.2  

2

 3.10.3.3.2.3  10% 2

40°C 14 2/

2
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3.10.4  

 3.10.4.1  ( 1.4 )

2 3

1 2

3.10.2

1 2

3.10.5  



- 209 - 

    3.10.1 

• 

• 40°C 20.5
2/ ?

: ?

:

?

:

? 3.10.2 

?

40°C 14 2/ ?

1

2
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     3.10.2 

10% 1 ,
40°C 20.5 2/

? ( 3.10.3.3.1)

? (
3.10.3.2.1 3.10.3.2.5) 

1

2

10% 2 ,
40°C 14 2/

? ( 3.10.3.3.2)
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