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예시 1

국가·국제기구 평가보고서를 통한 시험항목의 자료제출 생략사유 및 증명자료

대상물질 : Linalool(CAS No.78-70-6)
시험항목 : 발암성

등록제출자료 생략의 사유

(출처명) 본 생략사유 및 증명자료는 OECD SIDS 초기평가 보고서(SIAR: SIDS Initial Assessm
ent Report For 14th SIAM,2002) 결과를 참고하였습니다.
(주요 종말점 및 결과값과 주요영향) Linalool(CAS No.78-70-6)의 발암성 시험은 마우스(용량군 
당 암수 15마리씩)를 이용한 시험에서 복강주사(8주간 주3회)로 저용량(0.6 g/kw bw)과 고용량
(3 g/kw bw)에서 일부 시험동물에게 폐종양이 발견되었지만 이러한 발생률은 대조군과 
유의미한 차이가 없었고, 랫드(암컷 50마리)를 이용한 시험에서 경구투여(20주간 feed)로 1% 
용량에서 유방종양 발생률과 잠복기는 대조군과 유의미한 차이가 없다고 기술되어 있습니다.  
또한 이러한 시험결과를 근거로 Linalool(CAS No.78-70-6)은 발암성이 아닌 것으로 판단한다고 
기술되어 있습니다.
(GHS 분류) 해당결과는 UN GHS 및 「화학물질의 분류 및 표시 등에 관한 규정
(국립환경과학원고시 제2021-18호)」에 따라 발암성 분류기준에 해당되지 않는다고 판단할 수 
있습니다.
(생략 시험항목) 이에 화학물질의 등록 및 평가 등에 관한 법률 시행령 제13조 제6호의2에 따라 
Linalool(CAS No.78-70-6)의 발암성 자료를 생략하고자 합니다.

증명자료
 생략사유의 증명자료로 아래와 같이 해당자료의 국문요약을 참고로 제시합니다.

<표> 최기형성 시험결과(요약)
    출처: SIDS Initial Assessment Report for 14th SIAM [2002], 127~130쪽

No. 자료개요 및 시험방법 시험결과

1

- 자료의 성격: 주요자료, 요약서
- 신뢰도(결과도출방법 등): 신뢰도 2 (valid with res

trictions)
- 근거(인용): OECD SIAR 발암성 평가 자료 인용

- 종말점 및 결과값: negative
- 시험용량별 영향: 
•  총 용량 3 g/kg bw, 수컷, 9마리 생존, 
종양 포함 2마리
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No. 자료개요 및 시험방법 시험결과
- 시험방법: 국가·국제기구 등의 시험지침 기술되지 않음
• 예비독성테스트로 MTD(Maximally Tolerated sin

gle Dose) 결정 후 시험
- 노출방법:
• 노출기간 : 8주 
• 노출빈도 : 주 3회
• 노출경로 : 복강주사

- GLP 준수여부: GLP 미준수
- 시험물질 정보: Linalool(순도 미기재)
- 시험종 정보: mouse (A/He mouse), 각각 15마리

씩 4개의 그룹, 고용량과 저용량에서 암컷,수컷 각
각 15마리

- 시험용량: 
• 3 g/kg bw (고용량)
• 0.60 g/kg bw (저용량)

• 총 용량 3 g/kg bw, 암컷, 11마리 생존, 
종양 포함 3마리

• 총 용량 0.6 g/kg bw, 수컷, 11마리 생
존, 종양 포함 1마리

• 총 용량 0.6 g/kg bw, 암컷, 9마리 생존, 
종양 포함 1마리

- 주요영향: 폐 종양 발생 발견 이러한 발
생률은 대조군과 통계적으로 다르지 않
음 , P > 0.05

2

- 자료의 성격: 보조자료, 요약서
- 신뢰도(결과도출방법 등): 신뢰도 2 (valid with 

restrictions)
- 근거(인용): OECD SIAR 발암성 평가 자료 인용
- 시험방법: 국가·국제기구 등의 시험지침 기술되지 않음
- 노출방법: 
• 노출기간 : 20 주 
• 노출경로 : oral feed

- GLP 준수여부: 알 수 없음
- 시험물질 정보: Linalool(순도 미기재)
- 시험종 정보: 랫드(rat,Sprague-Dawley), 암컷 50

마리
- 시험용량: 1% w/w in powdered Wayne Lab 

Blox chow

- 종말점 및 결과값: 시험그룹의 유방 종
양 발생률이 낮고, 잠복기가 길었지만 
두 효과 모두 통계적으로 유의하지 않
음. 

- 주요영향: 
• 시험그룹의 종양 잠복기가 대조군인 56
일에 비하여 84일 이었음. P=0.08로 통
계적으로 유의하지 않음

• 시험그룹은 총 96개의 종양 (동물당 1.9
개) , 대조군은 총 119개의 종양(동물당 
2.3개). P>0.1 통계적으로 유의하지 않음
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[별첨(원문 페이지 발췌)]

GH시험결과 표(또는 내용)
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시험결과의 결론


