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예시 1

국가·국제기구 평가보고서를 통한 시험항목의 자료제출 생략사유 및 증명자료

대상물질 : Linalool(Cas No.78-70-6)
시험항목 : 육생식물급성독성

등록제출자료 생략의 사유

(출처명) 본 생략사유 및 증명자료는 OECD SIDS 초기평가 보고서(SIAR: SIDS Initial 
Assessment Report for 14th SIAM, 2002) 결과를 참고하였습니다.
(주요 종말점 및 결과값과 주요영향) Linalool(CAS No.78-70-6)의 육생식물독성에 대한 주요 
결과는 Lactuca sativa (lettuce)와 Lepidum sativum (cress)를 사용한 발아영향 시험에서 
NOEC ≥ 100 mg/L으로, barley(Hordeum vulgare)를 사용한 발아영향 시험에서 NOEC ≥ 
50 mg/L이며, 육생식물에 대한 낮은 유해성을 가진다고 기술되어 있습니다.
(생략 시험항목) 해당결과를 통해 육생식물급성독성의 유해성을 판단할 수 있으므로 화학물질의 
등록 및 평가 등에 관한 법률 시행령 제13조 제6호의2에 따라 Linalool(CAS No.78-70-6)의 
육생식물급성독성 자료를 생략하고자 합니다.

증명자료
 생략사유의 증명자료로 아래와 같이 해당 자료의 국문요약을 참고로 제시합니다.  

<표> 육생식물 독성(급성) 시험결과(요약)
    출처: SIDS Initial Assessment Report for 14th SIAM [2002], 90~91쪽

No. 자료개요 및 시험방법 시험결과

1

- 자료의 성격: 주요자료, 요약서
- 신뢰도(결과도출방법 등): 신뢰도 4(not assignable)
- 근거(인용): OECD SIAR 보고서 육생식물 독성(급

성) 평가 자료
- 시험방법: 국가·국제기구 등의 시험지침 기술되지 않음
- 노출방법: 페트리 접시 위에 필터 2장과 함께 5ml

의 물(대조군)과 솔루션(실험군), 3일, 25±2 °C 조건
- GLP 준수여부: GLP 미준수
- 시험물질 정보: Linalool(순도: 최소 90%)
- 시험종 정보: Lactuca sativa (lettuce), Lepidum 

sativum (cress) 
- 시험용량: 100 mg linalool/L, 1g linalol/L

- 종말점 및 결과값: NOEC ≥ 100 mg/L 
(발아, 초기 생장률)
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시험결과의 결론

No. 자료개요 및 시험방법 시험결과

2

- 자료의 성격: 주요자료, 요약서
- 신뢰도: 신뢰도 4(not assignable), 
- 근거(인용): OECD SIAR 보고서 육생식물 독성(급

성) 평가 자료
- 시험방법: 국가·국제기구 등의 시험지침 기술되지 않음
- 노출방법: 페트리 접시 위에 필터 2장과 함께 5ml

의 물(대조군)과 솔루션(실험군), 3일, 25±2 °C 조건
- GLP 준수여부: GLP 미준수
- 시험물질 정보: Linalool(순도: 최소 90%)
- 시험종 정보: barley(Hordeum vulgare)
- 시험용량: 0, 1, 10, 50 mg/L

- 종말점 및 결과값: NOEC ≥ 50 mg/L
- 주요영향: 10mg/L에서 뿌리생장에 약간

의 영향을 보임. 본 논문에서는 통계분
석이 제공되지 않기 때문에 50mg/L에
서 생장률이 약간 감소하는 것은 유의미
한 영향이 아닌 것으로 보임(96%)
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[별첨(원문 페이지 발췌)]

시험결과 표(또는 내용)
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