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예시 1

국가·국제기구 평가보고서를 통한 시험항목의 자료제출 생략사유 및 증명자료

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

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 피부과민성에 대한 주요 
결과는 기니피그(암수 40마리)를 사용한 GPMT(GLP)에서 ‘피부과민성을 유발하지 않음’으로, 
기니피그(암수 5마리 및 암수 10마리)를 사용한 Buehler test에서 시험동물 모두 ‘피부과민성을 
유발하지 않음’으로, 기니피그(6~8마리)를 사용한 Draize-test에서 ‘피부과민성을 유발하지 
않음’으로 기술되어 있습니다.
(GHS 분류) 해당결과는 UN GHS 및 「화학물질의 분류 및 표시 등에 관한 
규정(국립환경과학원고시 제2021-18호)」에 따라 피부과민성 분류 기준에 해당하는 ‘적절한 동물 
시험에서 양성인 물질’에 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 피부과민성 자료를 생략하고자 합니다.

증명자료
 생략사유의 증명자료로 아래와 같이 해당자료의 국문요약을 참고로 제시합니다.

<표> 피부과민성 시험결과(요약)
    출처: SIDS Initial Assessment Report for SIAM(1996), 67~70쪽

No. 자료개요 및 시험방법 시험결과

1

- 자료의 성격: 주요자료, 요약서
- 신뢰도: 신뢰도 기준 및 근거가 기술되지 않음
- 근거(인용): OECD SIAR 피부과민성 평가 자료
- 시험방법: Guinea pig maximization test, OECD 

TG 406 (1981), Directive 84/499/EEC Annex V, 
B.6 (1984), E.P.A. guideline no 798.4100 (1985).

- 노출방법: 유도(피내주사 2회), 유도(48시간 동안 국

- 종말점 및 결과값: Not sensitizing
- 주요영향 : 시험동물에서 피부과민성의 

반응을 유발하지 않음
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No. 자료개요 및 시험방법 시험결과
부도포), 유발(24시간 동안 국부도포) 처리

- GLP 준수여부: GLP 준수
- 시험물질 정보: Vanillin(순도 99.9%)
- 시험종 정보: Guinea pig(Dunkin Hartley), 암수 

총 40마리
- 시험용량: 
• 유도(피내주사) : FCA, Vanillin 35% in ethanol 

solution, Vanillin 17.5% in ethanol and FCA
• 유도(국부도포) : Vanillin as a 73% paste in etha

nol
• 유발(국부도포) : 73% paste in ethanol

2

- 자료의 성격: 주요자료, 요약서
- 신뢰도: 신뢰도 기준 및 근거가 기술되지 않음
- 근거(인용): OECD SIAR 피부과민성 평가 자료
- 시험방법: Buehler test(Closed patch test) / 2개 

시험
- 노출방법: 
• 5 pigs: 48시간 노출(노출 후 1, 24, 48시간 관찰)
• 10 pigs: 24시간 3번 2주 동안 노출(노출 후 1, 

24, 48시간 관찰), 2주 후 2, 5% 및 순수한 
Vanillin에 48시간 동안 노출(노출 후 1, 24, 48시
간 관찰)

- GLP 준수여부: GLP 미준수
- 시험물질 정보: Vanillin(순도 미기재)
- 시험종 정보: Albino guinea pigs (300-450g)
• 6~8주령 암수 5마리
• 6~8주령 암수 10마리

- 시험용량: 
 • 5 pigs: 1, 2, 5 and 10% preparations of 

Vanillin in petrolatum, 0.1g.
 • 10 pigs: 10% preparations of Vanillin in 

petrolatum, 0.1g. 2주 후 2, 5% 및 순수한 
vanillin 노출

- 종말점 및 결과값: Not sensitizing
- 주요영향 : 시험동물 모두 음성이며 감

작성이나 알레르기 증상은 관찰되지 않
음

3

- 자료의 성격: 주요자료, 요약서
- 신뢰도: 신뢰도 기준 및 근거가 기술되지 않음
- 근거(인용): OECD SIAR 피부과민성 평가 자료
- 시험방법: Draize-test(Similar to Directive 84/44

9/EEC, B.6.)
- 노출방법: 0일 유도(피내주사), 1~9일 유도(피내주

사), 35일 및 49일(피내유발)

- 종말점 및 결과값: Not sensitizing
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No. 자료개요 및 시험방법 시험결과
- GLP 준수여부: GLP 미준수
- 시험물질 정보: Vanillin(순도 미기재)
- 시험종 정보: Guinea pig(처리군 및 대조군 당 6~8 

마리, 무게 400~500g)
- 시험용량:
• 0일 유도 : 0.05 ml(0.1% solution in saline)
• 1~9일 유도 : 0.1 ml(0.1%)
• 35일 및 49일 유발 : 0.05 ml

4

- 자료의 성격: 보조자료, 요약서
- 신뢰도: 신뢰도 기준 및 근거가 기술되지 않음
- 근거(인용): OECD SIAR 피부과민성 평가 자료
- 시험방법: Freund's complete adjuvant test
- 노출방법:
• 처리군 : 용량 당 0,2,4,7,9일간 처리
• 대조군 : 용량 당 0,2,4,7,9일간 처리
• 처리군 및 대조군 모두 21일 및 35일에 
epicutaneous test 수행

- GLP 준수여부: GLP 미준수
- 시험물질 정보: Vanillin(순도 미기재)
- 시험종 정보: Guinea pig(처리군 및 대조군 당 6~8 

마리, 무게 400~500g)
- 시험용량: 
• 처리군: FCA와 1:1 혼합된 0.05 ml의 혼합물(총 
250 mg)

• 대조군: FCA 0.05 ml(총 0.25 ml)

- 종말점 및 결과값: Sensitizing

5

- 자료의 성격: 보조자료, 요약서
- 신뢰도: 신뢰도 기준 및 근거가 기술되지 않음
- 근거(인용): OECD SIAR 피부과민성 평가 자료
- 시험방법: Guinea pig maximization test
- 노출방법:
• 매개물질 :petrolatum
• 0일 유도(피내주사 2회), 7일 유도(48시간 동안 폐

쇄첩포), 21일 유발(24시간 동안 폐쇄첩포) 처리
- GLP 준수여부: 알 수 없음
- 시험물질 정보: Vanillin(순도 > 98%)
- 시험종 정보: Guinea pig(Hartley), 총 15마리(처리

군 9마리, 대조군 6마리)
- 시험용량: 피내주사 50%, 국부유도 50%, 유발 50%

- 종말점 및 결과값: Sensitizing, 시험동
물의 60%가 양성

6
- 자료의 성격: 보조자료, 요약서
- 신뢰도: 신뢰도 기준 및 근거가 기술되지 않음

- 종말점 및 결과값: Sensitizing
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No. 자료개요 및 시험방법 시험결과
- 근거(인용): OECD SIAR 피부과민성 평가 자료
- 시험방법: Guinea pig maximization test
- 노출방법: 0일 유도(피내주사 2회), 8일 유도(2일 동

안 폐쇄첩포), 21일 유발(24시간 동안 폐쇄첩포) 처
리

- GLP 준수여부: GLP 미준수
- 시험물질 정보: Vanillin(순도 미기재)
- 시험종 정보: Guinea pig(처리군 및 대조군 당 6~8 

마리)
- 시험용량: 
• 유도(피내주사) : 0.1 ml(5% 혼합물), 0.1 ml(5% F

CA 혼합물), 0.1 ml(FCA)
• 유도(폐쇄첩포) : 250 mg(25% petrolatumdp 용해

된 혼합물)
• 유발(폐쇄첩포) : 기술되지 않음

7

- 자료의 성격: 보조자료, 요약서
- 신뢰도: 신뢰도 기준 및 근거가 기술되지 않음
- 근거(인용): OECD SIAR 피부과민성 평가 자료
- 시험방법: Maximization test(Kligman Maximizati

on Test)
- 노출방법: 패치테스트(24시간)와 폐쇄첩포(48시간)는 

번갈아가며 15일 동안 총 5회 노출, 유발(48시간 동
안 폐쇄첩포)

- GLP 준수여부: 알 수 없음
- 시험물질 정보: Vanillin(순도 미기재)
- 시험종 정보: Human 25명(건강한 성인)
- 시험용량: 1.0 ml(5%, 2%, 10%)

- 종말점 및 결과값: Not sensitizing

8

- 자료의 성격: 보조자료, 요약서
- 신뢰도: 신뢰도 기준 및 근거가 기술되지 않음
- 근거(인용): OECD SIAR 피부과민성 평가 자료
- 시험방법: Mouse ear swelling test(Alternative O

ECD method)
- 노출방법: 0~4일 유도(피내주사), 10일 유발(양 귀에 

각각 시험물질과 매개물질 노출)
- GLP 준수여부: 알 수 없음
- 시험물질 정보: Vanillin(순도 > 98%)
- 시험종 정보: Mouse(CF-1), 암컷 10~15마리
- 시험용량: 에탄올 70 % 중 바닐린 50 %

- 종말점 및 결과값: Not sensitizing
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[별첨(원문 페이지 발췌)]

GHS 분류결과
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시험결과 표
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시험결과 내용
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시험결과 내용
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시험결과 내용
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시험결과 내용
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시험결과 내용


