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예시 1

국가·국제기구 평가보고서를 통한 시험항목의 자료제출 생략사유 및 증명자료

대상물질 : Vanillin(cas no. 121-33-5)
시험항목 : 급성경구독성

등록제출자료 생략의 사유

(출처명) 본 생략사유 및 증명자료는 OECD SIDS 초기평가 보고서(SIAR: SIDS Initial 
Assessment Report for SIAM, 1996) 결과를 참고하였습니다.
(주요 종말점 및 결과값과 주요영향) Vanillin(cas no. 121-33-5)의 주요 급성경구독성 LD50 
값은 3,925 mg/kg(랫드 암수; GLP), 3,978 mg/kg(랫드 암수; GLP), 4,200 mg/kg bw(랫드 
암수), 3,300 mg/kg bw(랫드)으로 기술되어 있습니다.
(GHS 분류) 해당결과는 UN GHS 및 「화학물질의 분류 및 표시 등에 관한 
규정(국립환경과학원고시 제2021-18호)」에 따라 급성경구독성 LD50 값이 > 2,000 mg/kg인 
분류 기준에 해당되지 않으므로 ‘분류되지 않음’으로 유해성을 판단할 수 있습니다.
(생략 시험항목) 이에 화학물질의 등록 및 평가 등에 관한 법률 시행령 제13조 제6호의2에 따라 
Vanillin(cas no. 121-33-5)의 급성경구독성 자료를 생략하고자 합니다.

증명자료
 생략사유의 증명자료로 아래와 같이 해당자료의 국문요약을 참고로 제시합니다.

<표> 급성경구독성 시험결과(요약)
    출처: SIDS Initial Assessment Report for SIAM(1996), 10쪽, 23쪽, 59~61쪽.

No. 자료개요 및 시험방법 시험결과

1

- 자료의 성격: 주요자료, 요약서
- 신뢰도: 신뢰도 기준 및 근거가 기술되지 않음
- 근거(인용): OECD SIAR 급성경구독성 평가 자료
- 시험방법: OECD TG 401 (1987) and Directive 

84/449/EEC, B.1 (1984)
- 노출방법: 경구(위관 삽입)
- GLP 준수여부: GLP 준수
- 시험물질 정보: Vanillin(순도: 99.9%)
- 시험종 정보: Rat(Sprague Dawley), 암수 총 40마

- 종말점 및 결과값:
• LD50 = 3925 mg/kg (rat)
• LD50 = 3978 mg/kg (rat)

- 주요영향: 체중증가는 대조군과 유사하
였으며, 사망한 동물에서 일부 폐 울혈
을 제외하고는 육안으로 보이는 증상은 
관찰되지 않음
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No. 자료개요 및 시험방법 시험결과
리(용량군 당 암컷 5마리, 수컷 5마리)

- 시험용량: 2000, 2510, 3160, 3980 mg/kg

2

- 자료의 성격: 주요자료, 요약서
- 신뢰도: 신뢰도 기준 및 근거가 기술되지 않음
- 근거(인용): OECD SIAR 급성경구독성 평가 자료
- 시험방법: OECD TG 401 and Directive 

79/831/EEC Annex V, B1.
- 노출방법: 경구(위관 삽입)
- GLP 준수여부: 알 수 없음
- 시험물질 정보: Vanillin(순도: 99.8%)
- 시험종 정보: Rat(Sprague Dawley), 암수 총 40마

리(용량군 당 암컷 5마리, 수컷 5마리)
- 시험용량: 2500, 3200, 4000, 5000 mg/kg

- 종말점 및 결과값
• LD50 = 4200 mg/kg bw

(rat, males and females )
• LD50 = 3800 mg/kg bw

(rat, males only)
• LD50 = 4600 mg/kg bw

(rat, females only)

3

- 자료의 성격: 주요자료, 요약서
- 신뢰도: 신뢰도 기준 및 근거가 기술되지 않음
- 근거(인용): OECD SIAR 급성경구독성 평가 자료
- 시험방법: OECD TG 401과 유사한 방법
- 노출방법: 경구(위관 삽입, 10% 옥수수기름 현탁액

으로 투여)
- GLP 준수여부: GLP 미준수
- 시험물질 정보: Vanillin(순도 미기재)
- 시험종 정보: Rat(Sprague Dawley), 총 15마리(용

량군 당 5마리)
- 시험용량: 2510, 3160, 3980 mg/kg

- 종말점 및 결과값: LD50 = 3,300 
mg/kg (rat)

- 주요영향: 사망한 동물에서 폐 및 간 충
혈과 위장 염증이 관찰됨

4

- 자료의 성격: 보조자료, 요약서
- 신뢰도: 신뢰도 기준 및 근거가 기술되지 않음
- 근거(인용): OECD SIAR 급성경구독성 평가 자료
- 시험방법: Litchfield & Wilcoxon (1949)
- 노출방법: 경구(propyleneglycol에서 20% 용액으로 

희석하여 투여), 관찰기간 2주
- GLP 준수여부: GLP 미준수
- 시험물질 정보: Vanillin(순도 미기재)
- 시험종 정보: Rat(Osborne Mendel), 암수 총 10마

리
- 시험용량: 기술되지 않음

- 종말점 및 결과값: LD50 = 1,580 
mg/kg (rat)

- 주요영향: 노출 직후 혼수상태에 이르렀
으며, 4시간에서 4일 사이 사망

5

- 자료의 성격: 보조자료, 요약서
- 신뢰도: 신뢰도 기준 및 근거가 기술되지 않음
- 근거(인용): OECD SIAR 급성경구독성 평가 자료
- 시험방법: 국가·국제기구 등의 시험지침 기술되지 않음
- 노출방법: 경구(옥수수기름 현탁액으로 투여)

- 종말점 및 결과값: LD50 = 2,000 
mg/kg (rat)
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No. 자료개요 및 시험방법 시험결과
- GLP 준수여부: GLP 미준수
- 시험물질 정보: Vanillin(순도 미기재)
- 시험종 정보: Rat
- 시험용량: 기술되지 않음

6

- 자료의 성격: 보조자료, 요약서
- 신뢰도: 신뢰도 기준 및 근거가 기술되지 않음
- 근거(인용): OECD SIAR 급성경구독성 평가 자료
- 시험방법: Thompson moving average method
- 노출방법: 경구(0.5% methyl cellulose 수용액에 

20% 또는 40% 현탁액으로 투여), 관찰기간 7일
- GLP 준수여부: GLP 미준수
- 시험물질 정보: Vanillin(순도 미기재)
- 시험종 정보: Rat(albino), 수컷 총 25마리(용량군 당 

수컷 5마리)
- 시험용량: 2150, 3160, 4640, 6810, 10,000 mg/kg

- 종말점 및 결과값: LD50 = 3,830 
mg/kg (rat)

- 주요영향: 사망한 동물에서 폐 출혈, 위
장자극, 신장 및 부신 울혈이 관찰됨

7

- 자료의 성격: 보조자료, 요약서
- 신뢰도: 신뢰도 기준 및 근거가 기술되지 않음
- 근거(인용): OECD SIAR 급성경구독성 평가 자료
- 시험방법: Litchfield & Wilcoxon (1949)
- 노출방법: 경구(propyleneglycol에서 20% 용액으로 

희석하여 투여), 관찰기간 2주
- GLP 준수여부: GLP 미준수
- 시험물질 정보: Vanillin(순도 미기재)
- 시험종 정보: Guinea Pig, 암수 총 10마리
- 시험용량: 기술되지 않음

- 종말점 및 결과값: LD50 = 1,400 
mg/kg (Guinea Pig)

- 주요영향: 1시간 이내 우울 증상을 보였
으며, 1일에서 3일사이 사망
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[별첨(원문 페이지 발췌)]

시험결과의 결론
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GHS 분류결과
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시험결과 내용
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시험결과 내용
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시험결과 내용
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예시 2

국가·국제기구 평가보고서를 통한 시험항목의 자료제출 생략사유 및 증명자료

대상물질 : Morpholine(CAS No. 110-91-8)
시험항목 : 급성경구독성

등록제출자료 생략의 사유

(출처명) 본 생략사유 및 증명자료는 OECD SIDS 초기평가 보고서(SIAR: SIDS Initial 
Assessment Report for CoCAM 5) 및 SIDS Dossier 결과를 참고하였습니다.
(주요 종말점 및 결과값과 주요영향) Morpholine(CAS No. 110-91-8)의 급성경구독성 LD50 
값은 약 1,900 mg/kg bw(랫드 암수), 1,680mg/kg bw(랫드 수컷), 1,050mg/kg bw(랫드 
암컷)으로 기술되어 있습니다.
(GHS 분류) 해당결과는 UN GHS 및 「화학물질의 분류 및 표시 등에 관한 
규정(국립환경과학원고시 제2021-18호)」에 따라 급성경구독성 LD50 값이 > 300 mg/kg, 
≤2,000 mg/kg인 ‘구분 4’에 해당하는 유해성을 판단할 수 있습니다.
(생략 시험항목) 이에 화학물질의 등록 및 평가 등에 관한 법률 시행령 제13조 제6호의2에 따라 
Morpholine(CAS No. 110-91-8)의 급성경구독성 자료를 생략하고자 합니다.

증명자료
 생략사유의 증명자료로 아래와 같이 해당자료의 국문요약을 참고로 제시합니다.

<표> 급성경구독성 시험결과(요약)
    출처: SIDS Initial Assessment Report for CoCAM 5(2013), 19~20쪽, SIDS Dossier, 220~228쪽

No. 자료개요 및 시험방법 시험결과

1

- 자료의 성격: 주요자료, 요약서
- 신뢰도: 신뢰도 2(reliable with restrictions)
- 근거(인용): OECD SIAR 급성경구독성 평가 자료 
- 시험방법: OECD TG 401과 유사한 시험방법
- 노출방법: 경구(위관 삽입), 관찰기간 14일
- GLP 준수여부: GLP 미준수
- 시험물질 정보: Tetrahydro-2H-1,4-oxazine; Mo

rpholine (순도: 99.2%)
- 시험종 정보: rat(Sprague-Dawley), 1600, 2000, 3

- 종말점 및 결과값: LD50 = ca. 1,900 m
g/kg bw (rat)

- 시험용량별 영향: 
• 3200, 2500mg/kg bw에서 쪼그리고 앉

은 자세, 주름진 털, 복부 자세, 얕고 불
규칙한 호흡, 눈감음이 관찰됨

• 2000, 1600mg/kg bw에서 빠른 호흡, 쪼
그리고 앉은 자세, 코에서 붉은 딱지, 높
은 걸음걸이가 관찰됨
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No. 자료개요 및 시험방법 시험결과
200 mg/kg 용량군에서 암수 5마리 및 2500 mg/k
g 용량군에서 10마리

- 시험용량: 1600, 2000, 2500, 3200mg/kg bw

- 주요영향: 죽은 동물 중 4마리에서 설사의 
흔적, 1마리에서 장내 출혈이 육안으로 확
인됨

2

- 자료의 성격: 주요자료, 요약서
- 신뢰도: 신뢰도 2(reliable with restrictions) 
- 근거(인용): OECD SIAR 급성경구독성 평가 자료 
- 시험방법: OECD TG 401과 유사한 시험방법
- 노출방법: 경구(위관 삽입), 관찰기간 3일
- GLP 준수여부: 알 수 없음 
- 시험물질 정보: Tetrahydro-2H-1,4-oxazine; Mo

rpholine (순도: 99.2%)
- 시험종 정보: rat(Sprague-Dawley), 용량군 당 수

컷 4마리
- 시험용량: 250, 500, 1000, 2000, 4000 mg/kg bw

- 종말점 및 결과값: LD50 = 1,680mg/kg 
bw (rat)

- 시험용량별 영향: 250, 500, 1000 mg/
kg bw에서 사망개체가 관찰되지 않았
음. 2000mg/kg bw에서 3마리, 4000m
g/kg bw에서 4마리 사망개체 관찰됨

3

- 자료의 성격: 보조자료, 요약서
- 신뢰도: 신뢰도 2(reliable with restrictions) 
- 근거(인용): OECD SIAR 급성경구독성 평가 자료 
- 시험방법: OECD TG 401과 유사한 시험방법
- 노출방법: 경구(위관 삽입), 관찰기간 14일
- GLP 준수여부: GLP 미준수
- 시험물질 정보: Tetrahydro-2H-1,4-oxazine; Mo

rpholine(순도 미기재)
- 시험종 정보: rat(Carworth-Wistar), 용량군 당 암

컷 5마리
- 시험용량: 기술되지 않음

- 종말점 및 결과값:
• LD50 = 1,050mg/kg bw (rat)

4

- 자료의 성격: 보조자료, 요약서
- 신뢰도: 신뢰도 2(reliable with restrictions) 
- 근거(인용): OECD SIAR 급성경구독성 평가 자료 
- 시험방법: OECD TG 401과 유사한 시험방법
- 노출방법: 경구(위관 삽입)
- GLP 준수여부: GLP 미준수
- 시험물질 정보: Tetrahydro-2H-1,4-oxazine; Mo

rpholine, (순도: 98% 이상)
- 시험종 정보: Guinea pig, 총 33마리
- 시험용량: 0.1 ~ 10g/kg bw

- 종말점 및 결과값:
• MLD=900mg/kg bw (Guinea pig)

- 시험용량별 영향:
• 사망개체는 900, 1000mg/kg bw에서 

10마리 이상의 동물 중 절반 미만으로 
관찰됨

• 1600mg/kg bw에서 증상이 관찰되지 
않았음
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[별첨(원문 페이지 발췌)]

시험결과의 결론

GHS 분류결과
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