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第 3.1 章 

 

急性毒性 

3.1.1 定义 

 急性毒性是指在单剂量或在 24 小时内多剂量口服或皮肤接触一种物质，或吸入接触 4 小时之

后出现的有害效应。 

3.1.2 物质分类标准 

3.1.2.1 根据下表中所示(近似)LD50（口服、皮肤）或 LC50（吸入）值的数值标准，化学品可基于口

服、皮肤或吸入途径的急性毒性划为五种毒性类别之一。 

表 3.1.1:急性毒性危险类别和定义各个类别的(近似)LD50/LC50 值 

接触途径 第 1 类 第 2 类 第 3 类 第 4 类 第 5 类 

口服 (mg/kg 体重) 5 50 300 2000 

皮肤(mg/kg 体重) 50 200 1000 2000 

气体 (ppmV) 

见:  注释(a) 

100 500 2500 5000 

蒸气 (mg/l) 

见:  注释 (a) 

        注释 (b) 

        注释 (c) 

0.5 

 

2.0 10 20 

粉尘和烟雾 (mg/l) 

见:  注释 (a) 

        注释(d) 

0.05 0.5 1.0 5 

5000 

 

 

 

 

 

见注释(e)中

的详细标准 

注:  气体浓度以体积百万分率表示(ppmV)。
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表 3.1.1 注释: 

 (a) 表中的吸入临界值以 4 小时试验接触为基础。根据 1 小时接触产生的现有吸入毒性数据

的转换，对于气体和蒸气，应除以因子 2，对于粉尘和烟雾，应除以因子 4; 

 (b) 现已认识到，一些管理制度可使用饱和蒸气浓度作为附加要素，以提供特定的健康和安

全保护。（例如《联合国关于危险货物运输的建议书》）; 

 (c) 一些化学品的试验环境不仅仅是蒸气，而是由液相和气相混合物组成。其它化学品的试

验环境可能由接近气相的蒸气组成。在后一种情况下，分类应以 ppmV 为基础，如下所

示：第 1 类(100ppmV)、第 2 类(500ppmV)、第 3 类(2500ppmV)、第 4 类(5000ppmV)。应

采用经合发组织试验准则方案中的试验，以更好地定义与吸入性中毒试验有关的术语“粉

尘”、“烟雾”和“蒸气”； 

 (d) 应审查粉尘和烟雾值，使之适应经合发组织试验准则将来在产生、维持和测量吸入形式

的粉尘和烟雾浓度上的技术限制方面的任何变化； 

 (e) 第 5 类的标准旨在识别急性毒性危险相对较低，但在某些环境下可能对易受害人群造成

危险的物质。这些物质的口服或皮肤 LD50 的范围预计为 2000-5000mg/kg 体重，吸入途

径为当量剂量。第 5 类的具体标准为： 

(一) 如果现有的可靠证据表明 LD50 (或 LC50)在第 5 类的数值范围内，或者其它动物研

究或人类毒性效应表明对人类健康有急性影响，那么该物质划入此类别。 

(二) 通过对数据进行归纳、评估或测量，将物质划入此类别，但前提是没有充分理由将

物质划入更危险的类别，并且： 

- 现有的可靠信息表明对人类有显著的毒性效应；或者 

- 当以口服、吸入或皮肤途径进行试验，剂量达到第 4 类的值时，观察到任何

致命性；或者 

- 当进行试验，剂量达到第 4 类的值时，专家判断证实有显著的毒性临床征象

（腹泻、毛发竖立或未修饰外表除外）；或者 

- 专家判断证实，在其它动物研究中，有可靠信息表明可能出现显著急性效应。 

      为保护动物，不应在第 5 类范围内对动物进行试验，只有在这样的试验结果与保护

人类健康直接相关的可能性非常大时，才应考虑进行这样的试验。 
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3.1.2.2 业已制定统一的急性毒性分类制度，以适应现有各制度的需要。化学品方案统一化学分类制度

协调组制定的一项基本原则是“统一是指为化学品危险分类和信息建立一个共同和一致的基础，以便在此

基础上选择与运输方式、消费者、工人和环境保护有关的适当要素。”为此目的，急性毒性方案包括五个

类别。 

3.1.2.3 评估口服和吸入途径急性毒性的首选试验物种是大鼠，而评估急性皮肤毒性的首选试验物种是

大鼠或兔子。在根据统一制度对这些化学品重新分类时，应认可在现有制度下已经产生的化学品分类试验

数据。如果拥有多个动物物种的急性毒性试验数据，则应运用科学判断，在有效、良好实施的试验中选出

适当的 LD50 值。 

3.1.2.4 第 1 类是 高毒性类别，其临界值（见表 3.1.1）当前主要由运输部门用于包装组分类。 

3.1.2.5 第 5 类针对的是急性毒性相对较低，但在某些环境下可能对易受害人群产生危险的化学品。在表

3.1.1 以外，也提供了第 5 类物质的识别标准。这些物质的口服或皮肤 LD50值的范围预计为 2 000-5 000mg/kg

体重，吸入接触途径为当量剂量1。出于保护动物的考虑，不应在第 5 类范围内对动物进行试验，只有在这

样的试验结果与保护人类健康直接相关的可能性非常大时，才应考虑进行这样的试验。 

3.1.2.6 关于吸入毒性的特别考虑事项 

3.1.2.6.1 吸入毒性值以实验室动物的 4 小时试验为基础。当试验值用 1 小时接触试验获得时，将 1 小时

试验值除以一个因子就可以换算成 4 小时等效值，对气体和蒸气来说，因子为 2，对粉尘和烟雾来说，因

子为 4。 

3.1.2.6.2 吸入毒性的单位是吸入物质形状的函数。粉尘和烟雾值表示为 mg/l。气体值表示为 ppmV。由

于到对蒸气进行试验很困难（一些蒸气由液相和气相混合物组成），表中提供的值的单位为 mg/l。但是，

对于接近气相的蒸气，分类应以 ppmV 为基础。随着吸入试验方法的更新，经合发组织和其它试验准则方

案将需要比照烟雾，对蒸气进行界定，提高其明确程度。 

3.1.2.6.3 蒸气吸入值旨在用于所有部门的急性毒性分类。运输部门还将化学品的饱和蒸气浓度作为针对

包装组的化学品分类的附加要素。 

3.1.2.6.4   对粉尘和烟雾进行高毒性归类时，使用明确的数值非常重要。质量空气动力学中位径（MMAD）

为 1 到 4 微米的吸入颗粒将在大鼠呼吸道的所有区域沉积。这种颗粒尺寸范围对应于大约 2mg/l 的 大剂

量。为使动物试验适用于人类接触，大鼠试验中使用的粉尘和烟雾 好处于该范围内。粉尘和烟雾表中的

临界值可明确区分试验条件变化情况下测量的范围广泛的毒性。未来必须对粉尘和烟雾值进行审查，以适

应将来有关以呼吸途径产生、保持、测量粉尘和烟雾浓度的技术限制的经合发组织或其他试验准则的任何

变化。 

                                                        
1   第 5 类的吸入值指导：经合发组织统一分类和标签工作队并没有在上述表 3.1.1 中纳入急性吸入毒性第 5 类的数值，而

是规定了口服或皮肤途径 2 000-5 000mg/kg 体重范围的“当量”剂量（见表 3.1.1 注（e））。在一些制度中，主管当局可

以规定该数值。 
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3.1.3 混合物分类标准 

3.1.3.1 物质标准使用致命剂量数据（试验或推导）对急性毒性进行分类。对于混合物，应获得或推导

出使标准能够应用于混合物分类的信息。急性毒性的分类方法是分层的，而且依赖于混合物本身及其组分

的现有信息的数量。下面图 3.1.1 的流程图概括了分类过程： 

图 3.1.1：混合物急性毒性分层分类方法 

混合物整体试验数据 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

3.1.3.2 混合物急性毒性分类可以用每一种接触途径进行，但如果所有组分都遵循（估计或试验）一种

接触途径，那么只需这种接触途径即可。如果急性毒性由一种以上的接触途径确定，那么用较严重的危险

类别进行分类。为提供危险公示，应考虑所有现有信息，并应确定所有相关接触途径。 

3.1.3.3 为利用所有现有信息对混合物的危险进行分类，进行了某些假设，这些假设可在适当时应用于

分层方法: 

 (a) 一种混合物的“相关组分”是浓度在 1%或以上（固体、液体、粉尘、烟雾和蒸气为 w/w

否 是 

有足够的有关类似

混合物的数据来估

计危险分类 

否 

所有组分都有数据

否

有其它数据来估计

分类换算值 

 

使用 3.1.3.5 中的架桥原则

使用 3.1.3.6.1 中的公式

• 使用 3.1.3.6.1 中的公式（未知组分≤

10%）或者 

• 使用 3.1.3.6.2.3 中的公式（未知组分

> 10%）

否 

是 
分类 

是 

是 

使用 3.1.3.6.1 中的公式

传达已知组分的危险 分类 

分类 

分类 
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浓度，气体为 v/v 浓度）的组分，除非有理由怀疑浓度小于 1%的组分仍然与混合物的

急性毒性分类具有相关性。当对所含组分被划入第 1 类和第 2 类的未试验混合物进行分

类时，这一点更是具有相关性； 

 (b) 混合物的一种组分的急性毒性估计值（ATE）可用下列信息推导： 

- 现有的 LD50/LC50； 

- 表 3.1.2 中与一种组分的范围试验结果有关的适当换算值；或者 

- 表 3.1.2 中与该组分的分类类别有关的适当换算值； 

(c) 如果一种已分类混合物被用作另一种混合物的组分，在使用 3.1.3.6.1 和 3.1.3.6.2.3 中的

公式计算新混合物的分类时可使用该混合物的实际或推导急性毒性估计值（ATE）。 
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表 3.1.2：试验获得的急性毒性范围值（或急性毒性危险类别）换算成每种接触途径的急性毒性点估计值 

接触途径 分类类别或试验获得的急性毒性范围估计值 

(见注 1) 

换算得到的急性毒性点估计值 

(见注 2) 

口服 

(mg/kg 体重) 

0       < 第 1 类 ≤   5 

5        < 第 2 类 ≤   50 

50       < 第 3 类 ≤   300 

300     < 第 4 类 ≤   2000 

2000   < 第 5 类 ≤   5000 

0.5 

5 

100 

500 

2500 

皮肤 

(mg/kg 体重) 

0        < 第 1 类  ≤  50 

50       < 第 2 类  ≤  200 

200     < 第 3 类  ≤  1000 

1000   < 第 4 类  ≤  2000 

2000   < 第 5 类  ≤  5000 

5 

50 

300 

1100 

2500 

气体 

(ppmV) 

 0       < 第 1 类  ≤   100 

 100     < 第 2 类  ≤  500 

 500     < 第 3 类  ≤  2500 

 2500   < 第 4 类  ≤  5000 

第 5 类 –见 3.1.2.5 脚注 

10 

100 

700 

3000 

蒸气 

(mg/l) 

 0       < 第 1 类 ≤   0.5 

 0.5     < 第 2 类 ≤   2.0 

 2.0     < 第 3 类 ≤ 10.0 

 10.0    < 第 4 类 ≤ 20.0 

第 5 类 – 见 3.1.2. 5 脚注 

0.05 

0.5 

3 

11 

粉尘/烟雾 

(mg/l) 

 0       < 第 1 类 ≤  0.05 

 0.05  < 第 2 类 ≤  0.5 

 0.5    < 第 3 类 ≤  1.0 

 1.0    < 第 4 类 ≤  5.0 

第 5 类 – 见 3.1.2.5 脚注 

0.005 

0.05 

0.5 

1.5 

 

注:   气体浓度表示为百万分之体积（ppmV）。 

注 1: 第 5 类针对的是急性毒性相对较低，但在某些环境中可能对易受害人群产生危险的混合物。这些混合物

的口服或皮肤 LD50值的范围为 2000-5000mg/kg 体重，其它接触途径为当量剂量。出于保护动物的考虑，不应在

第 5 类范围内对动物进行试验，只有在这样的试验结果与保护人类健康直接相关的可能性非常大时，才应考虑

进行这样的试验。 

注 2: 这些值旨在用于基于其组分的混合物急性毒性估计值计算，并不表示试验结果。这些值保守地设定在第

1 和第 2 类范围的较低端和第 3-5 类范围的较低端的大约 1/10 点处。 
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3.1.3.4 整体有可用急性毒性试验数据的混合物的分类 

 如果混合物本身已进行确定其急性毒性的试验，那么该混合物可根据表 3.1.1 所述用于物质的

同一标准进行分类。如果混合物没有可用的试验数据，则应遵循以下所述程序。 

3.1.3.5 整体无可用急性毒性试验数据的混合物的分类：架桥原则 

3.1.3.5.1 如果混合物本身没有进行确定其急性毒性的试验，但各个组分和已试验过的类似混合物的数据

数量足以适当确定该混合物的危险特性，那么就可根据以下议定架桥规则使用这些数据。这可确保分类过

程尽可能地使用现有数据来确定混合物的危险特性，而无需对动物进行附加试验。 

3.1.3.5.2 稀释  

 如果混合物用毒性分类与毒性 低的原始组分等价或比它更低的物质进行稀释，而且该物质不

会影响其它组分的毒性，那么新混合物可划为与原始混合物等价的类别。也可使用 3.1.3.6.1 段所述公式。 

 如果混合物用水或其它完全无毒的物质稀释，那么混合物的毒性可以用未稀释混合物的试验数

据进行计算。举例来说，如果 LD50 为 1000mg/kg 体重的混合物用等体积水稀释，那么稀释后混合物的 LD50

为 2000mg/kg 体重。 

3.1.3.5.3 产品批次 

 可以认为，一种复杂混合物一个生产批次的毒性实际上与同一制造商生产或控制下的同一商品

的另一个生产批次的毒性相同，除非有理由认为存在显著变化，致使该批次的毒性发生改变。如果后一种

情况发生，那么需要进行新的分类。 

3.1.3.5.4 高毒性混合物的浓度 

 如果混合物划为第 1 类，而且属于第 1 类的混合物组分的浓度增加，那么新混合物应划为第 1

类，无需进行附加试验。 

3.1.3.5.5 一种毒性类别内的内推法 

 三种有同样组分的混合物，A 和 B 属于相同的毒性类别，而混合物 C 有同样的毒理学活性组分，

其浓度在混合物 A 和 B 的活性组分浓度之间，那么可认为混合物 C 与 A 和 B 属于相同的毒性类别。 

3.1.3.5.6 实质上类似的混合物 

 鉴于下列情况： 

 (a) 两种混合物: (一)  A + B 

     (二)  C + B; 

 (b) 组分 B 的浓度在两种混合物中基本相同； 
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 (c) 混合物（一）中组分 A 的浓度等于混合物（二）中组分 C 的浓度； 

 (d) 已有 A 和 C 的毒性数据，并且这些数据实质上等价，即它们属于相同的危险类别，而且

可能不会影响 B 的毒性； 

 如果混合物（一）已经根据试验数据分类，那么混合物（二）可以划为相同的危险类别。 

3.1.3.5.7 气溶胶 

 如果加入的气雾发生剂并不影响混合物喷射时的毒性，那么这种气溶胶形式的混合物可划为与

业已经过试验的非雾化形式的混合物的口服和皮肤毒性相同的危险类别。雾化混合物的吸入毒性分类应单

独考虑。 

3.1.3.6 基于混合物组分的混合物分类（加和性公式） 

3.1.3.6.1 所有组分都有可用数据 

 为确保混合物分类准确，并且确保所有制度、部门和类别只进行一次计算，应这样考虑组分的

急性毒性估计值（ATE）： 

 - 考虑属于统一分类制度任一急性毒性类别的急性毒性已知的组分； 

 -  不考虑没有急性毒性的组分（例如水、糖） 

 -  不考虑口服极限试验没有显示急性毒性为 2000mg/kg 体重的组分。 

 属于本段范围的组分可认为是急性毒性估计值（ATE）已知的组分。 

 根据下面的口服、皮肤或吸入毒性公式，通过计算所有相关组分的 ATE 值来确定混合物的 ATE： 

i ATE
Ci

nATEmix ∑=100  

 这里: 

  Ci =  组分 i 的浓度 

  n 组分，并且 i 从 1 计算到 n 

  ATEi  =  组分 i 的急性毒性估计值 

3.1.3.6.2 混合物的一种或多种组分有可用数据 

3.1.3.6.2.1 在混合物的单个组分没有 ATE，但如下所列可用信息可以提供推导换算值的情况下，可以使用

3.1.3.6.1 中的公式。 

 这可包括对以下各项的评估： 
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  (a) 在口服、皮肤和吸入急性毒性估计值之间的外推法。2这样的评估可能需要适当的药效学

数据和药物动力学数据； 

 (b) 人类接触证据表明有毒性效应，但没有提供致命剂量数据； 

 (c) 有关物质的现有任何其它毒性试验/分析证据表明有毒性急性效应，但不一定提供致命剂

量数据；或者 

 (d) 用结构/活性关系得到的极其类似物质的数据。 

 这种方法通常需要有大量的补充技术信息，也需要有一位训练有素、经验丰富的专家，这样才

能可靠地评估急性毒性。如果没有这样的信息，那么转到 3.1.3.6.2.3 的规定。 

3.1.3.6.2.2 如果在混合物中使用的浓度为 1%或更高的组分无任何有用信息，那么可推断出该混合物没有

确定的急性毒性估计值。在这种情况下，应该只根据已知组分对混合物进行分类，并应另外说明，该混合

物的 x%由毒性未知的组分组成。 

3.1.3.6.2.3 如果急性毒性未知的组分的总浓度≤ 10%，那么应使用 3.1.3.6.1 中的公式。如果毒性未知的组

分的总浓度>10%，那么应对 3.1.3.6.1 中的公式进行校正，对未知组分的总百分比调整如下： 

i 
ATE

Ci
nATEmix
∑=

∑ >− )  10%  if  
C

(100
未知

 

 

 

                                                        
2  组分 适合的接触途径之外的有效急性毒性估计值可以从 相关的有效接触途径外推得到。对于组分来说，并不总是需

要皮肤和吸入途径数据。但是，如果特定组分所需数据包括皮肤和吸入途径急性毒性估计值，那么公式中使用的值需要

从所要求的接触途径中获得。 
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3.1.4 危险公示 

 在《危险公示：标签》（第 1.4 章）中说明了有关标签要求的一般和特殊考虑事项。附件 2 载有

有关分类和标签的汇总表。附件 3 载有在主管当局允许的情况下可以使用的防范说明和象形图。下表显示

了基于本章所列标准划为急性毒性第 1-5 类的物质和混合物的具体标签要素。 

表 3.1.3：急性毒性标签要素 

 第 1类 第 2类 第 3类 第 4 类 第 5 类 

符号 骷髅和交叉骨 骷髅和交叉骨 骷髅和交叉骨 感叹号 不使用符号 

信号词 危险 危险 危险 警告 警告 

危险说明: 

--口服 
吞咽致命 吞咽致命 吞咽会中毒 吞咽有害 吞咽可能有害 

--皮肤 皮肤接触致命 皮肤接触致命 
皮肤接触会中

毒 
皮肤接触有害 

皮肤接触可能

有害 

--吸入 吸入致命 吸入致命 吸入会中毒 吸入有害 吸入可能有害 
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3.1.5 判定逻辑 

 下面的判定逻辑和指导并不是统一分类制度的一部分，在此仅作为补充指导提供。强烈建议负

责分类的人员在使用判定逻辑之前和使用判定逻辑的过程中研究该标准。 

急性毒性判定逻辑 3.1.1 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

接下页 

物质：有评估急性毒性的数据和/或信息吗？ 

是 

否 

否 

是 

第 1 类 

 

危险 

混合物:  混合物整体或它的组分有评估急性毒性的

数据/信息吗？ 

是 

否 不能分类 

从判定逻辑 3.1.2 得到 ATE 

根据第 3.1.2 至第 3.1.3.4 段中的标准，该混合物:: 
• 口服 LD50 >5 但 < 50 mg/kg 体重，或者 
• 皮肤 LD50 >50 但 < 200 mg/kg 体重，或者 
• 吸入（气体）LC50 >100 但  < 500 ppm，或者 
• 吸入（蒸气）LC50 > 0.5 但  < 2.0 mg/l，或者 
• 吸入（粉尘/烟雾）LC50 >0.05 但  ≤ 0.5 mg/l 吗？ 

是 

第 2 类

 
危险 

不能分类 

根据第 3.1.2 至第 3.1.3.4 段中的标准，该混合物:  
• 口服 LD50 ≤ 5 mg/kg 体重，或者 
• 皮肤 LD50 ≤ 50 mg/kg 体重，或者 
• 吸入（气体） LC50 ≤ 100 ppm，或者 
• 吸入（蒸气）LC50 ≤ 0.5 mg/l，或者 
• 吸入（粉尘/烟雾）LC50 ≤ 0.05 mg/l 吗? 

见判定逻辑 3.1.2，从各个

组分计算 ATE。 混合物：混合物整体有评估急性毒性的数据/信息

吗？ 
  否

是 
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接下页 

否 

根据第 3.1.2 至第 3.1.3.4 段中的标准，该混合物:  
• 口服 LD50 >300 但< 2000 mg/kg 体重，或者 
• 皮肤 LD50 >1000 但< 2000 mg/kg 体重，或者 
• 吸入（气体）LC50 >2500 但< 5000 ppm，或者 
• 吸入（蒸气）LC50 >10 但< 20 mg/l，或者 
• 吸入（粉尘/烟雾）LC50 >1 但< 5 mg/l 吗？ 

是 

第 4 类 

 
警告 

根据第 3.1.2 至第 3.1.3.4 段中的标准，该混合物:  
• 口服 LD50 >50 但 < 300 mg/kg 体重，或者 
• 皮肤 LD50 > 200 但< 1000 mg/kg 体重，或者 
• 吸入（气体） LC50 >500 但< 2500 ppm，或者 
• 吸入（蒸气） LC50 >2 但< 10.0 mg/l，或者 
• 吸入（粉尘/烟雾） LC50 >0.5 但< 1.0 mg/l 吗？ 

 

是 

第 3 类 

 

危险 

否 

根据第 3.1.2 至第 3.1.3.4 段中的标准，该混合物: 
• 口服 LD50 >2000 但 < 5000 mg/kg 体重，或者 
• 皮肤 LD50 >2000 但 < 5000 mg/kg 体重，或者 
• 吸入（气体、蒸气和或粉尘/烟雾）LC50 与口服和皮肤

LD50的范围相同(即 2000-5000 mg/kg 体重)吗？ 
  

是 
第 5 类 

 
 

警告 

否 

否 
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不分类

否 

• 有可靠信息表明对人类有显著毒性效应吗？或者 
• 以口服、吸入或皮肤接触试验到第 4 类的值时观察到任

何致命性吗？或者 
• 当试验到第 4 类的值时，专家判断证实有显著的毒性临

床征象（腹泻、毛发竖立或未修饰外表除外）吗？或者

• 专家判断证实有可靠的信息表明其它动物可能出现显

著急性效应吗？ 

是 

划为第 5 类 
（警告） 
不应划为 
更危险类别 
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急性毒性判定逻辑 3.1.2 

(见 3.1.3.5 和 3.1.3.6 的标准) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

3  如果在混合物中使用的浓度≥ 1%的组分无任何有用信息，必须只根据已知组分对混合物进行分类，并

且在标签上的另外声明必须指出该混合物的 x%由毒性未知的组分组成。 

 

混合物的所有组分都有有效

的急性毒性数据吗？ 是 

可能评估组分缺少的 ATE 吗，

即可能推导出换算值吗？ 

 

急性毒性未知的组分总浓度> 
10 %? 

否 

否 

使用急性毒性估计值计算确定混合物

的 ATE 

∑=
n i

i

mix ATE
C

ATE
100  

这里: 

• Ci=组分 i 的浓度 
• n 组分，i 从 1 计算到 n 
• ATEi =组分 i 的急性毒性估计

值 
 

 

是 

否
3 

是 3 
使用急性毒性估算计算（即当急性毒性未知

组分的总浓度大于 10%时） 

ATEi
Ci

ATE nmix
∑∑ =

>− )  10%  ”@‰Ê  C(100 未知

ATE mix 到
判定逻辑 

3.1.1 

能使用架桥原则吗？ 

否 

是

在适当类别内

分类 

ATE mix 到
判定逻辑 

3.1.1 
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第 3.2 章 

 

皮肤腐蚀/刺激 

3.2.1 定义 

 皮肤腐蚀是对皮肤造成不可逆损伤；即施用试验物质达到 4 小时后，可观察到表皮和真皮坏死。

1腐蚀反应的特征是溃疡、出血、有血的结痂，而且在观察期 14 天结束时，皮肤、完全脱发区域和结痂处

由于漂白而褪色。应考虑通过组织病理学来评估可疑的病变。 

 皮肤刺激是施用试验物质达到 4 小时后对皮肤造成可逆损伤。1 

3.2.2 物质分类标准 

3.2.2.1 统一制度包括对如何使用进行皮肤腐蚀和刺激动物试验之前评估的数据要素给予指导，也包括

腐蚀和刺激的危险类别。 

3.2.2.2 在试验之前确定化学品的腐蚀和刺激可能时，应考虑多种因素。首先应对包括单次或重复接触

在内的现有人类经验和数据以及动物观察和数据进行分析，因为它们提供了与皮肤效应直接相关的信息。

在一些情况下，结构上相关的化合物的现有信息可能足以做出分类决定。同样，诸如< 2 和 > 11.5 这样的

极限 pH 值可能表明有皮肤效应，特别是在缓冲能力已知时，尽管这种关联性并不完全正确。一般来说，

这样的试剂会对皮肤产生显著的效应。如果一种化学品通过皮肤接触途径显示很高的毒性，那么皮肤刺激

/腐蚀研究可能不可行，因为所施用的试验物质的数量会大大超过中毒剂量，并因此而导致动物死亡。如果

所使用的稀释物和试验物质等价，那么在急性毒性研究中观察到皮肤刺激/腐蚀，而且是在极限剂量下观察，

那么就不需要进行附加试验。也可以使用已证明有效并得到公认的活体外替代试验来帮助进行分类。 

 在确定是否需要进行活体内皮肤刺激试验时，应使用该化学品的所有上述现有信息。虽然从一

层内的单一参数评估中可能就能获得信息（见 3.2.2.3），例如，有极限 pH 值的苛性碱应视为皮肤腐蚀剂，

但考虑现有的全部信息并确定整体证据权重仍然很有价值。当一些参数而不是所有参数都有信息时，尤其

如此。一般来说，第一重点应放在现有人类经验和数据上，其次是动物经验和试验数据，再次是其它来源

的信息，但具体情况具体对待也是必要的。 

3.2.2.3 鉴于某些情况下并不是所有的要素都相关，如果适用（图 3.2.1），应使用评估 初信息的分层

方法。 

 

                                                        
 
1  这是本文件的工作定义。 
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图 3.2.1：皮肤腐蚀和刺激潜力的分层试验和评估 

 

步骤 参数  结果  结论 

1a  现有人类或动物经验 (g)  腐蚀性  划为腐蚀物 (a) 

 无腐蚀性或无数据     

1b 现有人类或动物经验(g)  刺激性  划为刺激物 (a) 

 无刺激性或无数据     

1c 现有人类或动物经验  无腐蚀性或刺激

性 

 不进行进一步的试验，不分类

 无数据     

2a  结构-活性关系或结构-性质

关系 (b) 

 腐蚀性  划为腐蚀物 (a) 

 无腐蚀性或无数据     

2b 结构-活性关系或结构-性质

关系 (b) 

 刺激性  划为刺激物 (a) 

 无刺激性或无数据     

3 有缓冲作用的 pH 值 (c)  pH < 2 或 >11.5  划为腐蚀物(a) 

 无极限 pH 值或无数据     

4 现有动物皮肤数据表明无

需进行动物试验 (d) 

 是  可能无需进一步试验就可认

为是腐蚀物/刺激物 

 无迹象或无数据     

5 有效、公认的活体外皮肤腐

蚀试验(e) 

 阳性反应  划为腐蚀物(a) 

 阴性反应或无数据     

接下页
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图 3.2.1（续）：皮肤腐蚀和刺激潜力的分层试验和评估 

步骤 参数  结果  结论 

6 有效、公认的活体外皮肤刺

激试验 (f) 

 阳性反应  划为刺激物 (a) 

 阴性反应或无数据     

7 活体内皮肤腐蚀试验（1 只

动物） 

 腐蚀反应  划为腐蚀物 (a) 

 阴性反应     

8 活体内皮肤刺激试验（共计

3 只动物） (h) 

 无刺激反应  划为刺激物 (a) 

 阴性反应  不进一步试验  不进一步试验，不分类 

9  人类斑片试验合乎道德时

(g) 

 刺激反应  划为刺激物 (a) 

 无上述情况  无刺激反应  不进一步试验，不分类 

(a) 如表 3.2.1 所示，划入适当的统一类别； 

(b) 结构-活性和结构-性质关系单独给出，但将平行处理； 

(c) 只测量 pH 值可能就足够了，但 好也对酸碱预备物进行评估；需要有各种方法来评估缓冲能力； 

(d) 应对先前已有的动物数据进行仔细审查以确定是否需要进行活体内皮肤腐蚀/刺激试验。例如，当一种试

验材料在极限剂量的急性皮肤毒性试验中没有产生任何皮肤刺激，或者在急性皮肤毒性试验中产生非常大

的毒性效应，那么可能就不需要进行试验。在后一种情况下，该物质可划入具有非常危险的皮肤途径急性

毒性类别；该物质是否也对皮肤具有刺激性或腐蚀性有待讨论。在评估急性皮肤毒性信息时，应牢记，皮

肤病变的报告可能并不完全，可能需要对兔子之外的物种进行试验和观察，而且物种的反应敏感性可能有

所差异； 

(e) 经合发组织试验准则 430 和 431 是国际公认的、有效的活体外皮肤腐蚀试验方法的例子； 

(f) 目前没有有效的和国际公认的活体外皮肤刺激试验方法； 

(g) 这种证据可以从单次或重复接触得到。没有国际公认的人类皮肤刺激试验方法，但经合发组织已提出一项

准则； 

(h) 试验通常在三只动物上进行，一只来自阴性腐蚀试验。 
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3.2.2.4 腐蚀 

3.2.2.4.1 表 3.2.1 提供了使用动物试验结果的单一统一腐蚀类别。腐蚀物是破坏皮肤组织的试验物质，

即接触 多 4 小时之后，三只试验动物中至少有一只出现可见的表皮和真皮坏死现象。腐蚀反应的特征是

溃疡、出血、有血的结痂，而且在观察期 14 天结束时，皮肤、完全脱发区域和结痂处由于漂白而褪色。

应考虑通过组织病理学来鉴别出可疑的病变。 

3.2.2.4.2 对于希望为腐蚀性划分一种以上类别的管理当局，在腐蚀类别内提供了三种子类别（第 1 类，

见表 3.2.1）：子类 1A——记录接触 多三分钟和观察 多 1 小时后的反应；子类 1B——描述接触三分钟

到 1 小时之间和观察 多 14 天后的反应；子类 1C——接触 1 小时到 4 小时之间和观察 多 14 天后发生

的反应。 

表 3.2.1：皮肤腐蚀物类别和子类别 a 

第 1 类：腐蚀物 腐蚀物子类别 在三种动物的一种或一种以上显示出腐蚀性 

(适用于不使用子类别的管

理当局)  

(只适用于一些管理当局)  接触 观察 

1A < 3 分钟 < 1 小时 

1B > 3 分钟 -- < 1 小时 < 14 天 

腐蚀性 

1C > 1 小时-- < 4 小时 < 14 天 
 

a 在 3.2.2.1 和“危险物质和混合物分类”（第 1.3.2.4.7.1 段）中讨论了人类数据的使用。 

3.2.2.5 刺激 

3.2.2.5.1 表 3.2.2 提供了单一的刺激物类别，该类别 

(a) 在现有分类中属于中等灵敏度； 

(b) 确认一些试验物质可能产生持续整个试验时间的效应；而且 

(c) 确认一项试验中的动物反应可能变化非常大。提供了一个附加轻微刺激物类别，供希望

有一种以上皮肤刺激物类别的管理当局使用。 

3.2.2.5.2 皮肤病变的可逆性是评估刺激反应的另一个考虑事项。当发炎现象在两只或两只以上的试验动

物中持续到观察期结束时，考虑到脱发（有限区域）、过度角化、过度增生和脱皮，该物质应划为刺激物。 

3.2.2.5.3 一次试验中的动物刺激反应可能变化非常大，就像在腐蚀试验中那样。在出现显著刺激反应，

但低于正试验的平均值标准的情况下，单一的刺激标准就足够了。例如，如果在三只试验动物中至少有 1

只物在整个研究中出现非常高的平均分值，包括病变持续到正常 14 天的观察期结束时，那么该试验物质

可以被指定为刺激物。其它反应也可能符合该标准。但是，应确保出现的反应是化学品接触的结果。这一
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标准的附加增加了分类制度的灵敏度。 

3.2.2.5.4 表中给出了使用动物试验结果的单一刺激物类别（第 2 类）。管理当局（例如农药）也可以使

用严重性较低的轻微刺激物类别（第 3 类）。有几项标准将这两个类别区分开来（表 3.2.2）。它们的主要区

别在于皮肤反应的严重程度。刺激物类别的主要标准是至少 2 只试验动物的平均分值 > 2.3 - < 4.0。对于轻

微刺激物类别，至少 2 只试验动物的平均分值临界值为> 1.5 - < 2.3。刺激物类别中的试验物质将被排除在

轻微刺激物类别之外。 

表 3.2.2：皮肤刺激物类别 a 

类别 标准 

刺激物 

(第 2 类) 

(适用于所有管理当

局) 

(1) 在斑片除掉之后的 24、48 和 72 小时分级试验中，或者如果反应延迟，在皮肤反

应开始后的连续 3 天的分级试验中，三只试验动物中至少有两只试验动物的红斑

或水肿平均值>  2.3 - < 4.0；或者 

(2) 炎症在至少两只动物中持续到正常 14 天观察期结束，特别考虑到脱发（有限区

域）、过度角化、过度增生和脱皮；或者 

(3)  在一些情况下，动物之间的反应会有明显变化，在一只动物中会有非常明确的与

化学品接触有关的阳性效应，但低于上述标准。 

轻微刺激物 

(第 3 类) 

(只适用于一些管理当

局)  

 在 24、48 和 72 小时的分级试验中，或者如果反应延迟，在皮肤反应开始后连续

3 天的分级试验中（当不包括在上述刺激物类别中时），三只试验动物中至少有

两只试验动物的红斑/焦痂或水肿平均值> 1.5 - < 2.3。 

 

a 在 3.2.2.1 和“危险物质和混合物分类”（1.3.2.4.7.1）中讨论了人类数据的使用。 
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3.2.3 混合物分类标准 

3.2.3.1 拥有混合物整体数据时的混合物分类 

3.2.3.1.1 混合物将使用物质标准进行分类，同时也考虑用来发展这些危险类别的数据的试验和评估策

略。 

3.2.3.1.2 与其它危险类别不同，对某些类型的化学品，可用替代试验来确定其皮肤腐蚀性，这些替代试

验能为分类提供准确的结果，而且施行起来既简单，又费用相对低廉。在考虑混合物试验时，分类人员应

使用皮肤腐蚀性和刺激性物质分类标准中所载分层证据权重方法，以帮助确保分类的准确性，并且避免不

必要的动物试验。如果一种混合物的 pH 值等于或小于 2 或等于或大于 11.5，那么该混合物即被认为是腐

蚀物（皮肤第 1 类）。如果对碱/酸预备物的考虑表明，尽管该物质或制剂有很低或很高的 pH 值，但可能

并没有腐蚀性，那么需要进行进一步的试验以证实这一点， 好使用适当的被证明有效的活体外试验。 

3.2.3.2 不拥有混合物整体数据时的混合物分类：架桥原则 

3.2.3.2.1 如果混合物本身并没有进行过确定其皮肤刺激性/腐蚀性的试验，但它的各个组分和类似的做过

试验的混合物却有充分数据，足以确定该混合物的危险特性，那么可以根据以下的议定架桥规则使用这些

数据。这可确保分类过程 大程度地使用现有数据来确定混合物的危险特性，而无需对动物进行附加试验。 

3.2.3.2.2 稀释 

 如果混合物用腐蚀性/刺激性分类与腐蚀性/刺激性 小的原始组分等价或比它更低的稀释剂进

行稀释，而且该稀释剂不会影响其它组分的腐蚀性/刺激性，那么新混合物可划为与原始混合物等价的类别。

也可使用第 3.2.3.3 节所述方法。 

3.2.3.2.3 产品批次 

 可以认为，一种复杂混合物一个生产批次的刺激性/腐蚀性可能性实际上与同一制造商生产或控

制下的同一商品的另一个生产批次的刺激性/腐蚀性可能性相同，除非有理由认为存在显著变化，致使该批

次的毒性发生改变。如果后一种情况发生，那么需要进行新的分类。 

3.2.3.2.4 高腐蚀物/刺激物类别的混合物浓度 

 如果划为 高腐蚀物子类别的一种试验混合物是浓缩物，那么浓缩程度更大的混合物应划为

高腐蚀物子类别，而无需进行附加试验。如果划为 高皮肤刺激物类别的一种试验混合物是浓缩物，并且

不含腐蚀性组分，那么浓缩程度更大的混合物应划为 高刺激物类别，而无需进行附加试验。 

3.2.3.2.5 一种毒性类别内的内推法 

 三种有同样组分的混合物，A 和 B 属于相同的刺激物/腐蚀物毒性类别，而混合物 C 有同样的

毒理学活性组分，其浓度在混合物 A 和 B 的活性组分浓度之间，那么可认为混合物 C 与 A 和 B 属于相同

的刺激物/腐蚀物类别。 
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3.2.3.2.6 实质上类似的混合物 

 鉴于下列情况: 

(a) 两种混合物 

 (一)  A +B 

      (二)  C + B; 

 (b) 组分 B 的浓度在两种混合物中基本相同； 

 (c) 混合物（一）中组分 A 的浓度等于混合物（二）中组分 C 的浓度； 

 (d) 已有 A 和 C 的刺激性/腐蚀性数据，并且这些数据实质上等价，即它们属于相同的危险

类别，而且可能不会影响 B 的毒性； 

 如果混合物（一）已经根据试验数据分类，那么混合物（二）可以划为相同类别。 

3.2.3.2.7 气溶胶 

 如果加入的气雾发生剂并不影响混合物喷射时的刺激性或腐蚀性质，那么气溶胶形式的混合物

可划为与业已经过试验的非雾化形式的混合物相同的危险类别。 

3.2.3.3 混合物的所有组分都有可用数据或只有一些组分有可用数据时的混合物分类 

3.2.3.3.1 为利用所有现有数据对混合物的皮肤刺激/腐蚀危险进行分类，进行了如下假设，这一假设可在

适当时应用于分层方法： 

 一种混合物的“相关组分”是浓度在 1%或以上（固体、液体、粉尘、烟雾和蒸气为 w/w 浓度，

气体为 v/v 浓度）的组分，除非认为（例如，就腐蚀性组分而言）浓度小于 1%的组分可能仍然与混合物的

皮肤刺激/腐蚀分类具有相关性。 

3.2.3.3.2 一般来说，当拥有组分数据，但不拥有混合物整体数据时，将混合物划分为皮肤刺激物/腐蚀物

的方法是以加和性理论为基础的，即每一种腐蚀性或刺激性组分都对混合物的全部刺激或腐蚀性质具有贡

献，贡献程度与其效力和浓度成比例。当腐蚀性组分浓度低于划为第 1 类的浓度极限值，但有助于混合物

划为刺激物时，该腐蚀性组分使用权重因子 10。当这样的组分浓度加和超过临界值/浓度极限值时，该混

合物划为腐蚀物或刺激物。 

3.2.3.3.3 以下表 3.2.3 提供了用来确定是否将混合物划为皮肤刺激物或皮肤腐蚀物的临界值/浓度极限

值。 

3.2.3.3.4 在对某些类型的化学品（例如酸和碱、无机盐、醛类、苯酚和表面活性剂）进行分类时，必须

特别谨慎。鉴于许多这样的物质在浓度< 1%时都有腐蚀性或刺激性，3.2.3.3.1 和 3.2.3.3.2 所述方法可能行

不通。对于含有强酸或强碱的混合物，应使用 pH 值作为分类标准（见 3.2.3.1.2），因为与表 3.2.3 中的浓

度极限值相比，pH 值是更好的腐蚀性指标。一种混合物含有的腐蚀性或刺激性组分如果由于其化学性质

而不能根据表 3.2.3 所示加和性方法对其进行分类，则在该混合物含有的腐蚀性组分≥ 1%的情况下划为皮



 

 - 130 -

肤第 1 类，在含有的刺激性组分≥ 3%的情况下划为皮肤第 2/3 类。下面的表 3.2.4 归纳了含有不适用表 3.2.3

所述方法的组分的混合物分类。 

3.2.3.3.5 有时，可靠证据可能显示，当一种组分的浓度高于表 3.2.3 和 3.2.4 所述一般浓度临界水平时，

该组分的皮肤腐蚀性/刺激性并不明显。在这种情况下，可以根据这些数据对混合物分类（另见《危险物质

和混合物分类——临界值/浓度极限值的使用》（1.3.3.2））。有时，如果认为在一种组分的浓度高于表 3.2.3

和 3.2.4 所述一般浓度临界水平的情况下，该组分的皮肤腐蚀性/刺激性并不会明显，则可以考虑对混合物

进行试验。在这种情况下，应使用 3.2.3.1.4 所述和图 3.2.1 所示的分层证据权重方法。 

3.2.3.3.6 如果有数据显示一种组分在浓度 < 1% (腐蚀性) 或 < 3% (刺激性)时可能具有腐蚀性或刺激性，

则应对混合物进行相应分类（另见《危险物质和混合物分类——临界值/浓度极限值的使用》（1.3.3.2））。 

表 3.2.3：使混合物划为皮肤危险物（第 1、第 2或第 3类）的划为皮肤 

第 1、第 2或第 3类的混合物组分浓度 

使混合物划为以下类别的浓度： 

皮肤腐蚀物 皮肤刺激物 

划为以下类别的 

组分总和 

第 1类 

(见下面的注释) 

第 2 类 第 3 类 

皮肤第 1 类 ≥5% ≥1% 但 < 5%  

皮肤第 2 类  ≥10% ≥1% 但 < 10% 

皮肤第 3 类   ≥10% 

(10 x 皮肤第 1 类) +  

皮肤第 2 类 

 ≥10% ≥1% 但 <10% 

(10 x 皮肤第 1 类) +  

皮肤第 2 类 +  

皮肤第 3 类 

  ≥10% 

 
注: 只有一些管理当局使用皮肤第 1 类（腐蚀物）的子类别。在这种情况下，混合物中分别划为皮肤第 1A、第

1B 或第 1C 类的所有组分的加和都≥ 5%，才能将混合物划为皮肤第 1A、第 1B 或第 1C 类。如果皮肤第 1A 类

的组分的加和< 5%，但皮肤第 1A＋第 1B 类组分的加和≥ 5%，那么应将该混合物划为皮肤第 1B 类。同样，如

果皮肤第 1A＋第 1B 类的加和< 5%，但第 1A+第 1B+第 1C 类的加和 ≥ 5%，那么应将该混合物划为第 1C 类。 
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表 3.2.4：使混合物划为皮肤危险物的不适用加和性方法的混合物组分浓度 

组分： 浓度: 混合物划为 

皮肤 

酸的 pH ≤ 2 ≥ 1% 第 1 类 

碱的 pH ≥11.5 ≥ 1% 第 1 类 

不适用加和性方法的其它腐蚀性

（第 1 类）组分 

≥ 1% 第 1 类 

不适用加和性方法的其它刺激性

（第 2 类）组分，包括酸和碱 

≥ 3% 第 2 类 

 

3.2.4 危险公示 

 在《危险公示：标签》（第 1.4 章）中说明了有关标签要求的一般和特殊考虑事项。附件 2 载有

有关分类和标签的汇总表。附件 3 载有在主管当局允许的情况下可以使用的防范说明和象形图。下表显示

了基于本章所列标准划为皮肤刺激物或腐蚀物的物质和混合物的具体标签要素。 

表 3.2.5：皮肤腐蚀物/刺激物的标签要素 

 第 1 类 第 2 类 第 3 类 

 1 A 1 B 1 C   

符号 腐蚀 腐蚀 腐蚀  感叹号 不使用符号 

信号词 危险 危险 危险 警告 警告 

危险说明 

 

造成严重皮肤灼

伤和眼损伤 

造成严重皮肤灼

伤和眼损伤 

造成严重皮肤灼

伤和眼损伤 

造成皮肤刺激 造成轻微皮肤刺激 
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3.2.5 判定逻辑 

 下面的判定逻辑和指导并不是统一分类制度的一部分，在此仅作为补充指导提供。强烈建议负

责分类的人员在使用判定逻辑之前和使用判定逻辑的过程中研究该标准。 

皮肤腐蚀物/刺激物判定逻辑 3.2.1: 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

接下页 

_____________________________________ 

2  图 3.2.1 载有详细的试验和评估办法。 
3  如果适当，也考虑酸/碱保留能力。 

混合物：混合物整体有评估皮肤腐蚀性/刺激

性的数据/信息吗？ 

物质：有评估皮肤腐蚀性/刺激性的数据/信息吗？ 
 

不可能分类 
混合物：混合物整体或它的组分有评估皮肤

腐蚀性/刺激性的数据/信息吗？ 
 

关于组分的使用，见判定逻

辑 3.2.2 

不可能分类 
否 

是 

是 

否 

否 

是 

是 

考虑到下列情况，该物质或混合物具有腐蚀性吗（见第 3.2.1 段、第

3.2.2.3 至第 3.2.2.4 段和第 3.2.3.1.2 段）2？ 
• 现有人类经验表明对皮肤有不可逆损伤， 
• 现有动物观察表明，在单次或重复接触之后有皮肤腐蚀性， 
• 活体外数据 
• 有来自结构上相关的化合物的信息， 
• 极限 pH 值≤ 2 或 ≥ 11.53, 
• 在一只或多只试验动物身上造成皮肤损伤。（关于标准和子类别

分类，见第 3.2.2.4.2 段表 3.2.1） 

第 1 类 

 

 

危险 
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. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

接下页 

______________________________________ 

2 图 3.2.1 载有详细的试验和评估办法。 

考虑到第 3.2.2.5.4 段表 3.2.2 中的标准，该物质

或混合物是轻微刺激物吗？ 

不分类 

是 

考虑到如下情况，该物质或混合物是刺激物吗（见第 3.2.1
段、第 3.2.2.2 至第 3.2.2.4 和第 3.2.2.5 段）2 ？ 
• 现有人类经验和数据，单次或重复接触， 
• 现有动物观察，包括单次或重复接触 
• 活体外数据 
• 有来自结构上有关的化合物的数据， 
• 动物研究的皮肤刺激物数据（关于标准，见第

3.2.2.5.4 段表 3.2.2） 
 

否 

否 

否 

是 

第 2 类 

   
警告 

第 3 类 
 
 

警告 
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皮肤腐蚀物/刺激物判定逻辑 3.2.2： 

根据组分信息/数据进行混合物分类 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

接下页 

_____________________________________ 

3 如果适当，也考虑酸/碱保留能力。 
4 或者相关组分< 1 %，见第 3.2.3.3.1 段 
5 关于具体的浓度极限值，见本章第 3.2.3.3.6 段。关于“临界值/浓度极限值的使用”，另见第 1.3 章第 1.3.3.2 段。 
6  如果混合物也含有适用加和性的腐蚀性或刺激性组分，转至下框。 

混合物含有> 1%的具有腐蚀性（见第 3.2.1 段、第 3.2.2.2 至第

3.2.2.4 段）并且可能不适用加和性原则的组分吗 4,5？例如: 
• 极限 pH 值 < 2 或 > 11,5 的酸和碱 3， 或者 
• 无机盐，或者 
• 醛类，或者 
• 苯酚，或者 
• 表面活性剂，或者 
• 其它组分吗？ 

混合物含有≥ 3% 4,5 的具有刺激性（见第 3.2.2.2
至第 3.2.2.3 段）而且可能不适用加和性原则的组

分（包括酸和碱）吗? 

能应用架桥原则（第见

3.2.3.2 小节）吗? 
 是 

否 

是 

否 

是 

划入适当类别

 

第 1 类 
 

 
 

  危险 

第 2 类 6 

  
 警告 

否 
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_____________________________________ 

5 关于具体的浓度极限值，见本章第 3.2.3.3.6 段。关于“临界值/浓度极限值的使用”，另见第 1.3 章第 1.3.3.2 段。 

7 关于第 1 类各子类别的详细使用办法，见表 3.2.3 注释。

 
不分类 

否 

是 
混合物含有适用加和性的一种或多种腐蚀性组分，而且这些组分浓度

的总和划为 5： 
 • 皮肤第 1 类  ≥  5%吗？ 

否 

混合物含有适用加和性的一种或多种腐蚀性或刺激性组分，并且这些

组分的浓度总和划为 5： 
 • 皮肤第 1 类  ≥  1% 但 < 5%, 或者 
 • 皮肤第 2 类  ≥  10%, 或者  

 • (10 ×皮肤第 1 类) +皮肤第 2 类  ≥  10%吗？ 

是 

否 

混合物含有适用加和性的一种或多种腐蚀性或刺激性组分，并且这些组分

的浓度总和划为 5： 
 • 皮肤第 2 类  ≥  1% 但 < 10%, 或者 
 • 皮肤第 3 类  ≥  10%, 或者 
 • (10 ×皮肤第 1 类) +皮肤第 2 类  ≥  1% 但< 10%,   
  或者 
  • (10 ×皮肤第 1 类) +皮肤第 2 类 + 皮肤第 3 类  ≥  10%吗？ 
 

是 

否 

第 1 类 7 

 

 
危险 

第 2 类 

   
 警告

第 3 类 
 
 

警告 
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第 3.3 章 

 

严重眼损伤/眼刺激 

3.3.1 定义 

 严重眼损伤是在眼前部表面施加试验物质之后，对眼部造成在施用 21 天内并不完全可逆的组

织损伤，或严重的视觉物理衰退。1 

 眼刺激是在眼前部表面施加试验物质之后，在眼部产生在施用 21 天内完全可逆的变化。1 

3.3.2 物质分类标准 

3.3.2.1 应使用分层试验和评估方案，将先前已有的有关 严重视觉组织损伤和眼刺激的信息（包括

与以往的人类或动物经验有关的数据）以及对结构-活性关系或结构-性质关系的考虑和有效的活体外试验

结果结合起来，以避免不必要的动物试验。 

3.3.2.2 对眼刺激和严重眼损伤的分类建议包括业已统一并由所有管理当局使用的要素，以及只由一些

管理当局（例如对农药进行分类的管理当局）使用的可选子类别。 

 统一制度中包括关于进行眼损伤效应动物试验之前必须评估的数据要素的指导。也包括眼部局

部病变的危险类别。 

3.3.2.3 在进行任何活体内严重眼损伤/眼刺激试验之前，应审查有关试验物质的所有现有信息。根据现

有数据，往往可以对一种试剂是否会导致严重（即不可逆的）眼损伤作出初步判定。如果一种试验物质能

够这样分类，那么就不需要进行任何试验了。强烈建议使用严重眼损伤和眼刺激分层试验策略来评估现有

的试剂信息或处理新的未研究过的物质。 

3.3.2.4 在进行试验之前确定化学品的严重眼损伤或刺激可能时，应考虑几个因素。首先应分析积累的

人类和动物经验，因为它们可提供与眼部效应直接相关的信息。在一些情况下，也可从结构上相关的化合

物获得充分信息并据此作出危险分类决定。同样，诸如 pH 极限值< 2 和 > 11.5 的情况也可能造成严重的

眼损伤，特别是在它们与显著的缓冲能力联系在一起时。这样的试剂可能产生显著的眼部效应。在考虑严

重的眼损伤/眼刺激之前，应评估可能的皮肤腐蚀性，以避免用皮肤腐蚀性物质进行眼部局部效应试验。可

以使用业已证明有效并得到公认的活体外替代试验进行分类。 

                                                        
1  这是本文件的工作定义。 
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3.3.2.5 在确定是否需要进行活体内眼刺激试验时，应使用该化学品的所有上述现有信息。虽然从一层

内的单一参数评估中可能就能获得信息（例如，有极限 pH 值的苛性碱应视为局部腐蚀物），但考虑现有的

全部信息并确定整体证据权重仍然很有价值。当一些参数而不是所有参数都有信息时，尤其如此。一般来

说，第一重点应放在考虑到有关该物质的现有人类经验的专家判断上，其次是皮肤刺激试验结果和经充分

证实有效的替代方法的结果。应尽可能避免用腐蚀性物质进行动物试验。 

3.3.2.6 考虑到在某些情况下，并不是所有的要素都相关，因此，如果适当，应考虑使用分层方法来评

估初始信息。在瑞典苏纳召开的专题研讨会期间，各国家（国际）动物试验替代方法测定中心和委员会提

出了各种建议，这些建议推动了图 3.3.1 所述分层方法的发展。2 

3.3.2.7 在不能要求这样的试验策略所需数据时，所建议的分层试验方法可提供很好的指导，说明如何

组织有关试验物质的现有信息和如何对危险评估和危险分类做出有证据权重的决定，而无需进行新的动物

试验。 

图 3.3.1：严重眼损伤和眼刺激的试验和评估策略 

(另见：图 3.2.1“皮肤刺激/腐蚀试验和评估策略”) 

步骤 参数  结果  结论 

1a 与以往的人类或动物经验

有关的数据 

 严重眼损伤 

眼刺激 

 第 1 类  

 

第 2 类  

 没有或不知道 

 

    

1b 与以往的人类或动物经验

有关的数据 

  

皮肤腐蚀性 

 没有对眼部效应的评

估；视为第 1 类 

 没有或不知道 

 

    

 

 

接下页 

 

                                                        
2 经合发组织 (1996)。经合发组织统一替代性毒理学试验方法之测定和认可标准讲习班的 后报告。ENV/MC/TG(96)9

号文件 
 (http://www.oecd.org/ehs/test/background.htm). 
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图 3.3.1 (续):严重眼损伤和眼刺激的试验和评估策略 

步骤 

 

参数  结果  结论 

1c 与以往的人类或动物经验有

关的数据 

 皮肤刺激物  没有对眼部效应的评

估；视为第 2 类 

 没有或不知道 

 

    

2a 结构活性关系/结构性质关系

（SAR/SPR） 

 严重眼损伤  第 1 类 

 没有或不知道   

 

  

2b  结构活性关系/结构性质关

系（SAR/SPR） 

 

 

 

眼刺激 

 

 

没有对眼部效应的评

估；视为第 2 类 

 没有或不知道 

 

    

2c 结构活性关系/结构性质关系

（SAR/SPR） 

  

皮肤腐蚀物 

 没有对眼部效应的评

估；视为第 1 类 

 没有或不知道 

 

    

3a 酸或碱预留物  PH ≥ 11.5 或 pH ≤ 2 

(考虑酸或碱预留物) 

 第 1 类 

3b 2 < pH < 11.5 (没有缓冲潜力) 

 

    

4 其它信息表明该物质是皮肤

腐蚀物 

    否 

 是  没有对眼部效应的评

估；视为第 1 类 

 
接下页 
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 图 3.3.1 (续): 严重眼损伤和眼刺激的试验和评估策略 

步骤 参数  结果  结论 

      否     

5 有有效的活体外试验来评估

严重眼损伤吗？ 
 

否 
 

接步骤 6 

5a 严重眼刺激活体外试验  
严重眼损伤  

第 1 类 

 不是严重眼刺激物 

 

   

 

6 有有效的眼刺激活体外试验

吗？ 

否 

 

 

-但严重眼刺激活体外

试验是阴性 

-没有任何活体外试验 

 接步骤 8 

 

 

接步骤 7 

      是     

6a 活体外眼刺激试验 

 

 眼刺激物  第 2 类 

 没有眼刺激性质的迹象     

7 用试验方法评估皮肤腐蚀的

可能性（见皮肤刺激/腐蚀试

验策略） 

 

 皮肤腐蚀物  没有对眼部效应的评

估；视为第 1 类 

 无腐蚀性     

8 1 只兔子眼部试验 

 

 严重眼损伤  第 1 类 

 无严重损伤 

 

    

9 另外 1 只或 2 只兔子 

 

 眼刺激物 

 

 第 2 类 

 

   不是眼刺激物  不分类 
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图 3.3.1 注释 

步骤 1a/b: 与人类或动物经验有关的数据：分开显示有关眼刺激和皮肤腐蚀的已有信息，因为如果没有有

关眼部局部效应的信息，就必须考虑评估皮肤腐蚀性。对化学品方面的已有经验进行分析或许

可确定皮肤和眼部效应的严重眼损伤、腐蚀和刺激潜力： 

 (一) 步骤 1a -基于人类或动物经验的确定眼刺激性的可靠方法-依赖于专家判断：在大部分情

况下，人类经验都基于意外事件，因此必须将意外事件发生后发现的局部效应与为评估

动物试验数据而制定的分类标准进行比较; 

  (二) 步骤 1b -评估皮肤腐蚀性数据-不得将皮肤腐蚀性物质灌入动物的眼睛里；应将这样的物

质视为也会导致严重眼损伤的物质（第 1 类）。 

步骤 2a/b: 分开显示眼刺激和皮肤腐蚀结构活性关系/结构性质关系，但事实上，它们可能会平行进行。应

使用业已证明有效和得到公认的结构活性关系/结构性质关系方法完成这一阶段。结构活性关

系/结构性质关系分析或许可确定皮肤和眼部效应的严重眼损伤、腐蚀和刺激潜力：一）步骤

2a-仅只通过理论评估来确定皮肤刺激性的可靠方法-在大部分情况下，它只适合与其性质众所

周知的试剂是同系物的物质。二）步骤 2c-对皮肤腐蚀性的理论评估-不得将皮肤腐蚀性物质灌

入动物的眼睛中；应将这样的物质视为也会导致严重眼损伤的物质（第 1 类）。 

步骤 3:  诸如 pH 值 <2 和 >11.5 的极限 pH 值可能说明有强烈的局部效应，如有酸或碱预留物评估相

结合，则更是这样，应将显示出这样的物理-化学性质的物质视为会导致严重眼损伤的物质（第

1 类）。 

步骤 4: 应使用所有可获得的信息，包括人类经验。但这样的信息应仅限于已有信息（如皮肤 LD50 试

验的结果或以往有关皮肤腐蚀性的信息）。 

步骤 5:  这些必须是根据国际议定原则和标准（见第 1.3 章第 1.3.2 段）业已证明有效的眼刺激/或严重

眼损伤（例如不可逆角膜混浊）评估的替代方法。 

步骤 6:  目前，该步骤在可预见的将来似乎不能实现。需要发展经证明有效的替代方法，以便进行可靠

的（可逆）眼刺激评估。 

步骤 7: 如果没有任何其它相关信息，在进行兔子眼刺激试验之前必须通过国际公认的腐蚀性/刺激性试

验获得这样的信息。这必须分阶段进行。如果可能，应使用被证明有效并得到公认的活体外皮

肤腐蚀性测定法。如果不能使用这种办法，那就应使用动物试验来完成评估（见皮肤刺激/腐

蚀策略，第 3.2.2 段）。 

步骤 8:  分阶段的活体内眼刺激评估。如果在用一只兔子进行的极限试验中观察到严重的眼损伤，那就

不需要进行进一步的试验。 

步骤 9:  如果两只动物显示出一致的明显刺激性或明显非刺激反应，那么刺激试验只应使用这两只动物

（包括用于评估可能的严重效应的动物）。如果它们显示出不同或临界反应，那就需要第三只

动物。根据这种三只动物试验的结果，可确定是否需要分类。 
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3.3.2.8 对眼部的不可逆效应/严重的眼损伤（第 1 类） 

 对可能严重损伤眼部的物质采用单一的统一危险类别。该危险类别-第 1 类（不可逆的眼部效应）

-包括以下所列标准。这些观察包括在试验期间的任何时候观察到的动物 4 级角膜病变和其它严重反应（例

如角膜破损），以及持续的角膜混浊、染色物质造成角膜褪色、粘着现象、角膜翳、干扰虹膜功能或损坏

视力的其它效应。在这方面，持续病变是指在正常 21 天的观察期内不能完全可逆病变。危险分类：第 1

类也包括满足在兔子德莱兹眼部试验中检测到角膜混浊≥3 或虹膜炎> 1.5 标准的物质，因为像这样的严重

病变通常不会在 21 天的观察期内发生逆转。 

表 3.3.1：不可逆眼部效应类别 

 第 1 类眼刺激物（不可逆眼部效应）是出现如下情况的试验物质: 

 - 至少在一只动物的角膜、虹膜或结膜上产生效应，这样的效应在正常 21 天观察期内不会逆转

或不完全可逆；和/或 

 - 至少在三只试验动物中的两只身上出现阳性反应： 

 角膜混浊≥ 3 和/或 

 虹膜炎> 1.5 

 它们是作为试验物质施加之后 24、48 和 72 小时分级试验的平均值计算的。 

 

 《目的、范围和适用》（第 1.1 章第 1.1.2.5（c）段）和《危险物质和混合物分类》（第 1.3 章第

1.3.2.4.7 段）讨论了人类数据的使用。 

3.3.2.9 对眼部的可逆效应（第 2 类） 

 对可能引起可逆眼刺激的物质采用单一类别。这个单一危险类别允许在该类别内使用一个子类

别，用于引起 7 天观察期内可逆的眼刺激效应物质。 

 希望为“眼刺激物”分类采用单一类别的管理当局可以使用统一的总第 2 类（眼刺激）；其它

管理当局可能希望在第 2A 类（眼刺激）和第 2B 类（轻微的眼刺激）之间作出区分。 
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表 3.3.2：可逆眼部效应类别 

 眼刺激物第 2A 类（眼刺激）是出现下列情况的试验物质: 

 - 至少在三只试验动物中的两只身上产生阳性反应: 

  角膜混浊 ≥ 1 和/或 

  虹膜炎≥ 1, 和/或 

  结膜充血 ≥ 2, 和/或 

  结膜水肿（结膜水肿）≥ 2 

 - 它们是作为试验物质施加之后 24、48 和 72 小时分级试验的平均分值计算的，和 

 - 在正常 21 天观察期内完全可逆 

 在本类别范围内，如以上所列效应在 7 天观察期内完全可逆，则该眼刺激物可被认为是轻微眼刺激

物（第 2B 类）。 

 对于在动物反应之间存在显著变化的化学品，在确定分类时可以考虑该信息。 

3.3.3 混合物分类标准 

3.3.3.1 拥有混合物整体数据时的混合物分类 

 混合物将使用物质标准进行分类，同时也考虑用来发展这些危险类别的数据的试验和评估

策略。 

 与其它危险类别不同，对某些类型的化学品，可用替代试验来确定其皮肤腐蚀性，这些替代试

验能为分类提供准确的结果，而且施行起来既简单，又费用相对低廉。在考虑混合物试验时，制造商应使

用皮肤腐蚀性和严重眼损伤和眼刺激物质分类标准中所载分层证据权重方法，以帮助确保分类的准确性，

并且避免不必要的动物试验。如果一种混合物的 pH 值等于或小于 2 或等于或大于 11.5，那么该混合物即

被认为会导致严重眼损伤（眼部第 1 类）。如果对碱/酸预备物的考虑表明，尽管该物质或制剂有很低或很

高的 pH 值，但可能并不会导致严重眼损伤，那么需要进行进一步的试验以证实这一点， 好使用适当的

被证明有效的活体外试验。 

3.3.3.2 不拥有混合物整体数据时的混合物分类：架桥原则 

3.3.3.2.1 如果混合物本身并没有进行过确定其皮肤刺激性或导致严重眼损伤或刺激可能性的试验，但它

的各个组分和类似的做过试验的混合物却有充分数据，足以确定该混合物的危险特性，那么可以根据以下

的议定架桥规则使用这些数据。这可确保分类过程 大程度地使用现有数据来确定混合物的危险特性，而

无需对动物进行附加试验。 
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3.3.3.2.2 稀释 

 如果混合物用严重眼损伤/刺激性分类与损伤/刺激性 小的原始组分等价或比它更低的稀释剂

进行稀释，而且该稀释剂不会影响其它组分的腐蚀性/刺激性，那么新混合物可划为与原始混合物等价的类

别。也可使用第 3.3.3.3 节所述方法。 

3.3.3.2.3 产品批次 

 可以认为，一种复杂混合物一个生产批次的刺激性/严重眼损伤可能性实际上与同一制造商生产

或控制下的同一商品的另一个生产批次的刺激性/严重眼损伤可能性相同，除非有理由认为存在显著变化，

致使该批次的毒性发生改变。如果后一种情况发生，那么需要进行新的分类。 

3.3.3.2.4 高严重眼损伤/刺激类别的混合物浓度 

 如果划为 高严重眼损伤腐蚀物类别的一种试验混合物是浓缩物，那么浓缩程度更大的混合物

应划为 高严重眼损伤类别，而无需进行附加试验。如果划为 高皮肤/眼刺激子类别的一种试验混合物是

浓缩物，并且不含严重眼损伤组分，那么浓缩程度更大的混合物应划为 高刺激物类别，而无需进行附加

试验。 

3.3.3.2.5 一种毒性类别内的内推法  

 三种有同样组分的混合物，A 和 B 属于相同的刺激物/严重眼损伤毒性类别，而混合物 C 有同

样的毒理学活性组分，其浓度在混合物 A 和 B 的活性组分浓度之间，那么可认为混合物 C 与 A 和 B 属于

相同的刺激物/严重眼损伤类别。 

3.3.3.2.6 实质上类似的混合物 

 鉴于下列情况: 

 (a) 两种混合物          (一)  A +B 

      (二)  C + B; 

 (b) 组分 B 的浓度在两种混合物中基本相同； 

 (c) 混合物（一）中组分 A 的浓度等于混合物（二）中组分 C 的浓度； 

 (d) 已有 A 和 C 的刺激性/严重眼损伤数据，并且这些数据实质上等价，即如果混合物（一）

已经根据试验数据分类，那么混合物（二）可以划为相同类别。 
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3.3.3.2.7 气溶胶 

 如果加入的气雾发生剂并不影响混合物喷射时的刺激或腐蚀性质，那么气溶胶形式的混合物在

试验时，可划为与非雾化形式的混合物相同的危险类别。3 

3.3.3.3 拥有混合物的所有组分数据或只有一些组分数据时的混合物分类 

3.3.3.3.1 为了利用所有现有数据对混合物的皮肤刺激/严重眼损伤性质进行分类，进行了如下假设，这一

假设可在适当时应用于分层方法：: 

 一种混合物的“相关组分”是浓度在 1%或以上（固体、液体、粉尘、烟雾和蒸气为 w/w 浓度，

气体为 v/v 浓度）的组分，除非认为（例如，就腐蚀性组分而言）浓度小于 1%的组分可能仍然与混合物的

眼刺激/严重眼损伤分类具有相关性。 

3.3.3.3.2 一般来说，当拥有组分数据，但不拥有混合物整体数据时，将混合物划分为眼刺激/严重眼损伤

的方法是以加和性理论为基础的，即每一种腐蚀性或刺激性组分都对混合物的全部刺激或腐蚀性质具有贡

献，贡献程度与其效力和浓度成比例。当腐蚀性组分浓度低于划为第 1 类的浓度极限值，但有助于混合物

划为刺激物时，该腐蚀性组分使用权重因子 10。当这样的组分浓度加和超过临界值/浓度极限值时，该混

合物划为严重眼损伤或眼刺激物。 

3.3.3.3.3 以下表 3.3.3 提供了用来确定是否将混合物划为眼刺激物或严重眼损伤物的临界值/浓度极限

值。 

3.3.3.3.4 在对某些类型的化学品（例如酸和碱、无机盐、醛类、苯酚和表面活性剂）进行分类时，必须

特别谨慎。鉴于许多这样的物质在浓度< 1%时都有腐蚀性或刺激性，3.3.3.3.1 和 3.3.3.3.2 所述方法可能行

不通。对于含有强酸或强碱的混合物，应使用 pH 值作为分类标准（见 3.3.3.1.），因为与表 3.3.3 中的浓度

极限值相比，pH 值是更好的严重眼损伤指标。一种混合物含有的腐蚀性或刺激性组分如果由于其化学性

质而不能根据表 3.3.3 所示加和性方法对其进行分类，则在该混合物含有的腐蚀性组分≥ 1%的情况下划为

眼部第 1 类，在含有的刺激性组分≥ 3%的情况下划为眼部第 2 类。下面的表 3.3.4 归纳了含有不适用表 3.3.3

所述方法的组分的混合物分类。 

3.3.3.3.5 有时，可靠证据可能显示，当一种组分的浓度高于表 3.3.3 和 3.3.4 所述一般浓度临界值/浓度极

限值水平时，该组分的可逆/不可逆眼部效应并不明显。在这种情况下，可以根据这些数据对混合物分类（另

见《危险物质和混合物分类——临界值/浓度极限值的使用》（1.3.3.2））。有时，如果认为在一种组分的浓

度高于表 3.3.3 和 3.3.4 所述一般浓度/临界水平的情况下，该组分的皮肤腐蚀性/刺激性或可逆/不可逆眼部

效应并不会明显，则可以考虑对混合物进行试验。在这种情况下，应使用 3.3.2 所提及和图 3.3.1 所详细说

明的分层证据权重方法。 

3.3.3.3.6 如果有数据显示一种组分在浓度 < 1% (腐蚀性) 或 < 3% (刺激性)时可能具有腐蚀性或刺激性，

则应对混合物进行相应分类（另见第 1.3.3.2 段：《危险物质和混合物分类——临界值/浓度极限值的使用》。 

                                                        
3  架桥原则适用于气溶胶的固有危险分类，但是，也需要评估喷雾的物理力量造成“机械”眼损伤的可能性。 
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表 3.3.3：使混合物划为眼部危险物（第 1或第 2类）的划为皮肤 

第 1类和/或眼部第 1或第 2类的混合物组分浓度 

使混合物划为以下类别的浓度： 

不可逆眼部效应 可逆眼部效应 

划为以下类别的组分总和： 

第 1 类 第 2 类 

眼部或皮肤第 1 类 ≥ 3% ≥1% 但 < 3% 

眼部第 2/2A 类  ≥10% 

(10 x 眼部第 1 类) + 眼部第 2/2A 类  ≥10% 

皮肤第 1 类 +眼部第 1 类  ≥ 3% ≥1% 但 <3% 

10 x (皮肤第 1 类 +眼部第 1 类) + 眼部第 2A/2B

类 

 ≥10% 

 

表 3.3.4：使混合物划为眼部危险物的不适用加和性方法的混合物组分浓度 

组分 浓度 混合物划为： 

眼部 

酸 pH 值 ≤ 2 ≥ 1% 第 1 类 

碱 pH 值 ≥11.5 ≥ 1% 第 1 类 

不适用加和性方法的其它腐蚀性（第 1 类）组分 ≥ 1% 第 1 类 

不适用加和性方法的其它刺激物（第 2 类）组分，

包括酸和碱 

≥ 3% 第 2 类 

 

3.3.4 危险公示 

   在《危险公示：标签》（第 1.4 章）中说明了有关标签要求的一般和特殊考虑事项。附件 2 载有

有关分类和标签的汇总表。附件 3 载有在主管当局允许的情况下可以使用的防范说明和象形图。其中还载

有其他参考来源，这些来源对如何使用预防信息提出了建议。 

表 3.3.5：严重眼损伤物/眼刺激物的标签要素 

 第 1 类 第 2A 类 第 2B 类 

符号 腐蚀符号 感叹号 不使用符号 

信号词 危险 警告 警告 

危险说明 造成严重眼损伤 造成严重眼刺激 造成眼刺激 
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3.3.5 判定逻辑 

 下面的判定逻辑和指导并不是统一分类制度的一部分，在此仅作为补充指导提供。强烈建议负

责分类的人员在使用判定逻辑之前和使用判定逻辑的过程中研究该标准。 

严重眼损伤/眼刺激判定逻辑 3.3.1 

 

接下页 

_________________________ 

4 图 3.3.1 载有详细的试验和评估办法。 
5 如果适当，也考虑酸/碱保留能力。 

关于组分的使用，见判定逻

辑 3.3.2 

不可能分类 

物质：有评估严重眼损伤/眼刺激的数据/信息吗？ 
 

不可能分类 

混合物:  混合物整体或它的组分有评估严

重眼损伤/眼刺激的数据/信息吗？  

否 

否 

是 

是 

否 

混合物: 混合物整体有评估严重眼损伤/眼
刺激的数据/信息?  
 

是 

考虑到下列情况，该物质或混合物有可能导致不可逆眼损伤吗（严

重眼损伤，见第 3.3.1 段、第 3.3.2.2 至第 3.3.2.5 段）4？ 
• 现有人类经验 
• 现有动物观察，包括单次或重复接触 
• 活体外数据 
• 来自结构上相关的化合物的信息， 
• 极限 pH 值 ≤ 2 或者 ≥ 11.55, 
• 在一只或多只试验动物身上造成不可逆眼损伤 
（见第 3.3.2.5 段和表 3.3.1 中的标准和子类别分类） 
 

是 

第 1 类 

 

 
 

危险 
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接下页 

________________________________________ 

4 图 3.3.1 载有详细的试验和评估办法。 

不分类 

是 

否 

否 

否 

是 

第 2A 类 

   
 警告 

第 2B 类 
 
 
 

警告 

考虑到如下情况，该物质或混合物是眼刺激物吗（第见 3.3.1
段、第 3.3.2.2 至第 3.3.2.4 段和第 3.3.2.6 段）4？ 
• 现有人类经验和数据，单次或重复接触， 
• 现有动物观察，包括单次或重复接触， 
• 活体外数据 
• 来自结构上有关的化合物的数据， 
• 动物研究的眼刺激物数据（关于第 2A 类的标准，见第

3.3.2.6 段表 3.3.2） 
 

考虑到第 3.3.2.6 段表 3.3.2 中的标准，该物质或混

合物是轻微刺激物第 2B 类吗（见 3.3.2.6）？ 



 

 - 149 -

眼部严重损伤物/眼刺激物判定逻辑 3.3.2： 

根据组分信息/数据进行混合物分类 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

接下页 

__________________________ 

5 或者相关组分< 1 %，见第 3.3.3.3.1 段. 
6 如果适当，也考虑酸/碱保留能力。 

7 关于具体的浓度极限值，见本章第 3.3.3.3.4 段。关于“临界值/浓度极限值的使用”，另见第 1.3 章第 1.3.3.2 段。 
8 如果混合物也含有适用加和性的其它腐蚀性或刺激性组分，转至下框。 

混合物含有 > 1 %的会导致不可逆眼损伤（见 3.3.2.4 和 3.3.2.6）
并且可能不适用加和性原则的组分吗？ 5，例如: 

• 极限 pH 值< 2 或 > 11,5 的酸和碱 6, 或者 
• 无机盐，或者 
• 醛类，或者 
• 苯酚，或者 
• 表面活性剂，或者 
• 其它组分 

能使用架桥原则（见 3.3.3.2）
吗? 

混合物含有≥ 3%  的具有刺激性（见 3.3.2.4 和 3.3.2.6）而且

不适用加和性原则的组分（包括酸和碱）吗 7？ 

是 

 
划入 

适当类别 
 

否 

是 

第 1 类 

 
危险 

否 

是 

第 2 类 8 

 

否 
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_______________________ 

7 关于具体的浓度极限值，见本章第 3.3.3.3.4 段。关于“临界值/浓度极限值的使用”，另见第 1.3 章第 1.3.3.2 段。

不分类 

否 

混合物含有适用加和性的一种或多种腐蚀性或刺激性组分，

而且这些组分浓度的总和划为 7: 

 • 眼部或皮肤第 1 类  ≥  3%或 
 •  皮肤第 1 类 + 眼部第 1 类 > 3%吗? 
 

是 

第 1 类 
 
 

 
 

危险 

否 

混合物含有适用加和性的一种或多种腐蚀性或刺激性组分，而且这些

组分浓度的总和划为 7： 
 • 眼部或皮肤第 1 类 ≥ 1% 但< 3%，或者  

 • 眼部第 2/2A 类 ≥ 10%，或者 
 • (10 x 眼部第 1 类) +眼部第 2A/2B 类 ≥ 10%，或者 
 • 皮肤第 1 类 +眼部第 1 类 ≥ 1%但< 3%，或者 
 • 10 x (皮肤第 1类 +眼部第 1类) +眼部第 2A/2B类 ≥ 10%吗?
 
 

否 

第 2A 类 

   
  警告 

是 
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第 3.4 章 

 

呼吸或皮肤敏化作用
 

3.4.1 定义 

 呼吸敏化物是吸入后会引起气管超敏反应的物质。1 

 皮肤敏化物是皮肤接触后会引起过敏反应的物质 1 

3.4.2 物质分类标准 

3.4.2.1 呼吸敏化物 

3.4.2.1.1 危险类别 

 符合下面给定标准的物质应划为呼吸敏化物（第 1 类）： 

• 如果有人类证据表明该物质可能引起特定呼吸超敏反应和/或 

• 如果适当的动物试验出现阳性结果。 

 
3.4.2.1.2 人类证据 

3.4.2.1.2.1 一种物质可能引起特定呼吸超敏反应的证据一般都基于人类经验。在这方面，超敏反应通常表

现为哮喘病，但也要考虑诸如鼻炎/结膜炎和肺泡炎之类的其它超敏反应。病征应有过敏性反应的临床特征。

但是，不必证实是否有免疫学机制。 

3.4.2.1.2.2 在考虑人类证据时，分类决定除了要考虑病例证据外，还应考虑： 

-  接触人群的规模 

-  接触程度 

3.4.2.1.2.3 以上提及的证据可能是: 

• 临床历史和与物质接触有关的适当肺功能试验得出的数据，而且它们得到了其它支持性

证据的证实，这样的支持性证据可能包括: 

- 活体内免疫学试验（例如皮肤刺皮试验）; 

- 活体外免疫学试验（例如血清分析）; 

- 在无法证明免疫学作用机理的地方，可能显示其它特殊的超敏反应的研究，例如重

                                                        
1  这是本文件的工作定义。 
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复的低水平刺激、药理学媒介效应; 

- 与已知产生呼吸超敏反应的物质有关的化学结构; 

• 根据公认的确定特定超敏反应的准则对物质进行的阳性支气管激发试验得到的数据。 

3.4.2.1.2.4 临床历史既应包括病史也应包括职业史，以确定与特定物质的接触和呼吸超敏反应的发展之间

的关系。相关信息包括家中和工作场所的病情恶化因素、疾病的发病和发展、患者的家族史和病史。病史

还应包括幼年时代的其它过敏或气管病症记录和吸烟史。 

3.4.2.1.2.5 阳性支气管激发试验的结果本身就可以提供充分的分类证据。但事实上，以上所列许多检验都

可能已经进行 

3.4.2.1.3 动物研究 

 适当的动物研究 2 获得的、可能表明一种物质有可能通过呼吸导致人类 3 敏化作用的数据可能

包括: 

- 免疫球蛋白 E（IgE）的测定结果和其它特定免疫学参数，例如在小鼠身上； 

- 豚鼠的特定肺部反应。 

3.4.2.2 皮肤敏化物 

3.4.2.2.1 危险类别 

 符合下面给定标准的物质应划为接触敏化物（第 1 类）： 

• 如果有人类证据表明，该物质可通过皮肤接触在许多人中引起敏化作用，或者 

• 如果适当的动物试验得到阳性结果。 

 
3.4.2.2.2 特定考虑事项 

3.4.2.2.2.1 为对一种物质进行分类，证据应包括以下任一或所有各项: 

- 斑片试验得到的数据为阳性，数据通常来自一家以上的皮肤病门诊; 

- 流行病学研究显示，该物质导致了过敏性接触性皮炎；对于高比例的接触者显示出特征

性症状情况，应予以特别关注，即使病例的数目很小； 

- 适当的动物研究得到的数据为阳性； 

- 对人的实验性研究得到的数据为阳性（见第 1.3 章第 1.3.2.4.7 段）； 

                                                        
2  目前还没有公认的用来进行呼吸超敏反应试验的动物模型。在某些情况下，可以使用动物进行试验，例如，为确定蛋白

质的相对变应原性而改进豚鼠 大值试验。但是，这些试验的有效性仍需要进一步的测定。 
3  物质引起哮喘病症状的机制到目前为止尚未完全已知。为预防起见，可认为这些物质是呼吸敏化物。但如果根据证据，

可以证实这些物质通过刺激，只在支气管反应过度的人身上引起哮喘病症状，那么就不应认为它们是呼吸敏化物。 
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- 记录充分的过敏性接触性皮炎病例，病例通常来自一家以上的皮肤病门诊。 

3.4.2.2.2.2 在人类或动物身上观察到的阳性效应通常会证明分类的正确性。动物研究得到的证据通常比人

类接触得到的证据更可靠。但是，如果从两个来源都得到证据，而其结果之间却存在矛盾，那么就必须评

估两个来源的证据的质量和可靠性，以便以个案为基础解决分类问题。通常，人类数据并不是从为了危险

分类目的而进行的自愿者对照实验中产生的，而是作为旨在证实在动物试验中缺少的效应的风险评估的一

部分产生的。因此，有关接触敏化作用的阳性人类数据通常来自病例对照或其它界定性较小的研究。因此，

应慎重评估人类数据，因为除了物质的内在性质之外，病例频率还反映了诸如接触情况、生物药效率、个

别诱因和所采取的预防措施之类的因素。通常不应使用阴性人类数据来否定动物研究得到的阳性结果。 

3.4.2.2.2.3 如果上述条件无一满足，那么就不应将物质划为接触敏化物。但是，下面列出的两种或多种接

触敏化作用指标的组合可能会改变分类决定。这应以个案为基础来考虑。 

- 孤立的过敏性接触性皮炎病例； 

- 能力受到限制的流行病学研究，例如没有以合理置信度排除偶然性、偏见或混杂因素研究； 

- 根据现行准则进行的动物试验得到的数据，这些数据并不符合本章第 3.4.2.2.4.1 段所述

阳性结果标准，但足以接近有效极限值； 

- 通过非标准方法得到的阳性数据； 

- 通过密切的结构类比法得到的阳性结果。 

3.4.2.2.3 免疫学接触性荨麻疹 

 符合呼吸敏化物分类标准的物质可能还会导致免疫学接触性荨麻疹。应考虑也将这些物质划为

接触敏化物。对导致免疫学接触性荨麻疹但不符合呼吸敏化物标准的物质，也应考虑划为接触敏化物。 

 现有还没有公认的动物模型来识别导致免疫学接触性荨麻疹的物质。因此，分类通常基于人类

证据，这些人类证据与皮肤敏化作用的人类证据相类似。 

3.4.2.2.4 动物研究 

3.4.2.2.4.1 在使用辅助类型的试验方法进行皮肤敏化作用试验时，至少 30%的动物出现反应才应考虑为阳

性结果。对于非辅助性试验方法，至少 15%的动物出现反应才应考虑为阳性结果。经合发组织准则 406（豚

鼠 大值试验和 Buehler 豚鼠试验）和准则 429（局部淋巴结实验）介绍了皮肤敏化作用的试验方法。如

果其它方法被充分证明有效，并且具有科学合理性，那么也可以使用这些方法。小鼠耳廓肿胀试验（MEST）

似乎是检测轻微到强烈敏化物的可靠甄别试验，可用于评估皮肤敏化作用可能性的第一阶段。如果在后一

种试验中出现阳性结果，那么可能不需要进行进一步的豚鼠试验。 

3.4.2.2.4.2 在评估根据经合发组织关于皮肤敏化作用的准则或或等效准则进行的试验产生的动物数据时，

可考虑过敏动物的比率。这种比率反映了一种物质与它的轻微刺激剂量相比的敏化能力。这种剂量可能因

物质的不同而变化。如果该物质的剂量-反应关系已知，那么就可以对该物质的敏化能力进行更适当的评估。

这是一个需要进一步发展的领域。 
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3.4.2.2.4.3   一些物质在低剂量时就有非常强烈的敏化作用，而另一些物质需要高剂量和长时间接触才会

产生敏化作用。为进行危险分类，可能 好将强烈敏化物和轻微敏化物区分开来。但目前，对敏化物进行

子类别分类的动物或其它试验制度尚未得到证实和公认。因此，迄今还不应将子类别分类作为统一分类制

度的一部分来考虑。 

3.4.3 混合物分类标准 

3.4.3.1 拥有混合物整体数据时的混合物分类 

 在混合物拥有物质标准中所述的、来自人类经验或适当的实验动物研究的可靠、高质量证据时，

可根据这些数据的证据权重评估对该混合物进行分类。在评估混合物数据时应慎重，所用的剂量不能产生

不确定的结果。[对于一些主管当局所要求的特殊标签，见本章表 3.4.1 的注释 1、3 和 5。] 

3.4.3.2 不拥有混合物整体数据时的混合物分类：架桥原则 

3.4.3.2.1 如果混合物本身并没有进行过确定其敏化性质的试验，但它的各个组分和类似的做过试验的混

合物却有充分数据，足以确定该混合物的危险特性，那么可以根据以下的议定架桥规则使用这些数据。这

可确保分类过程 大程度地使用现有数据来确定混合物的危险特性，而无需对动物进行附加试验。 

3.4.3.2.2 稀释 

 如果混合物用非敏化物稀释剂或可能不影响其它组分的敏化作用的稀释剂稀释，那么新的混合

物可划为与原始混合物等价的类别。 

3.4.3.2.3 产品批次 

 可以认为，一种复杂混合物一个生产批次的敏化性质实际上与同一制造商生产或控制下的同一

商品的另一个生产批次的敏化物质相同，除非有理由认为存在显著变化，致使该批次的敏化作用发生改变。

如果后一种情况发生，那么需要进行新的分类。 

3.4.3.2.4 实质上类似的混合物 

 鉴于下列情况: 

 (a) 两种混合物: (一)  A + B 

         (二)  C + B; 

 (b) 组分 B 的浓度在两种混合物中基本相同； 

 (c) 混合物（一）中组分 A 的浓度等于混合物（二）中组分 C 的浓度； 

 (d) 组分 B 是敏化物，而组分 A 和 C 不是敏化物; 

 (e) A 和 C 可能不影响 B 的敏化性质。 

 如果混合物（一）已经根据试验数据分类，那么混合物（二）可以划为相同的危险类别。 
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3.4.3.2.5 气溶胶 

 如果加入的气雾发生剂并不影响混合物喷射时的敏化性质，那么气溶胶形式的混合物在试验

时，可划为与非雾化形式的混合物相同的危险类别。 

3.4.3.3 拥有混合物的所有组分数据或只有一些组分数据时的混合物分类 

 当至少一种组分已经划为呼吸或皮肤敏化物，而且其含量等于或高于表 3.4.1 所示固体/液体和

气体的特定端点临界值/浓度极限值时，该混合物应划为呼吸或皮肤敏化物。 

表 3.4.1：引起混合物分类的划为皮肤敏化物或呼吸敏化物的混合物组分临界值/浓度极限值 

引起混合物分类的临界值/浓度极限值： 

皮肤敏化物 呼吸敏化物 

组分划为： 

所有物理状态 固体/液体 气体 

≥ 0.1% (注释 1) - - 皮肤敏化物 

≥ 1.0% (注释 2) - - 

- ≥ 0.1% (注释 3) ≥ 0.1% (注释 5) 呼吸敏化物 

- ≥ 1.0 % (注释 4) ≥ 0.2% (注释 6) 
 
注 1: 如果一种皮肤敏化物作为一种组分存在于混合物中，而且其浓度在 0.1%到 1.0%之间，那么一般来说既需

要安全数据单也需要标签。此外，一些主管当局可能要求在其所含具有敏化作用的组分的浓度高于 0.1%的混合

物上贴上补充标签。浓度在 0.1%和 1.0%之间的皮肤敏化物的标签警告可能不同于浓度> 1.0%的皮肤敏化物的标

签警告，这取决于主管当局的要求。虽然目前的临界值反映了现行制度，但在特殊情况下，可能也需要传递传

递低于这一水平的信息。 

注 2: 如果一种皮肤敏化物作为一种组分存在于混合物中，而且其浓度> 1.0%，那么一般来说既需要安全数据

单也需要和标签。 

注 3: 如果一种固态或液态呼吸敏化物作为一种组分存在于混合物中，而且其浓度在 0.1%和 1.0%之间，那么

一般来说既需要安全数据单也需要标签。此外，一些主管当局可能要求在其所含具有敏化作用的组分浓度高于

0.1%的混合物上贴上补充标签。浓度在 0.1%和 1.0%之间的固态或液态呼吸敏化物的标签警告可能不同于浓度> 

1.0%的固态或液态呼吸敏化物的标签警告，这取决于主管当局的要求。虽然目前的临界值反映了现行制度，但

在特殊情况下，可能也需要传递低于这一水平的信息。 

注 4: 如果一种固态或液态呼吸敏化物作为一种组分存在于混合物中，而且其浓度> 1.0%，那么一般来说既需

要安全数据单也需要标签。 

注 5: 如果一种气态呼吸敏化物作为一种组分存在于混合物中，而且其浓度在 0.1%和 0.2%之间，那么一般来

说既需要安全数据单也需要标签。此外，一些主管当局可能要求在其所含具有敏化作用的组分浓度高于 0.1%的

混合物上贴上补充标签。浓度在 0.1%和 0.2%之间的气态呼吸敏化物的标签警告可能不同于浓度> 0.2%的气态呼

吸敏化物的标签警告，这取决于主管当局的要求。虽然目前的临界值反映了现行制度，但在特殊情况下，可能

也需要传递低于这一水平的信息。  

注 6: 如果一种气态呼吸敏化物作为一种组分存在于混合物中，而且其浓度> 0.2%，那么一般来说既需要安全

数据单也需要标签。 
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3.4.4 危险公示 

 在《危险公示：标签》（第 1.4 章）中说明了有关标签要求的一般和特殊考虑事项。附件 2 载有

有关分类和标签的汇总表。附件 3 载有在主管当局允许的情况下可以使用的防范说明和象形图。下面的表

3.4.2 显示了基于本章标准划为呼吸和皮肤敏化物的物质和混合物的具体标签要素。 

表 3.4.2：呼吸或皮肤敏化作用标签要素 

 呼吸敏化作用 

第 1类 

皮肤敏化作用 

第 1类 

符号 健康危险 感叹号 

信号词 危险 警告 

危险说明 吸入可能导致过敏或哮喘病症状或呼吸

困难 

 

可能导致皮肤过敏反应 
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3.4.5 判定逻辑 

 下面的判定逻辑和指导并不是统一分类制度的一部分，在此仅作为补充指导提供。强烈建议负

责分类的人员在使用判定逻辑之前和使用判定逻辑的过程中研究该标准。 

3.4.5.1 呼吸敏化作用判定逻辑 3.4.1 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

________________________________________ 

4 关于具体的浓度极限值，见第 1.3 章第 1.3.3.2 段“临界值/浓度极限值的使用”。 

物质:  该物质有呼吸敏化作用数据吗？ 

混合物:  该混合物整体或其组分有呼吸敏化作用
数据吗？ 

能应用架桥原则吗?（见 3.4.3.2) 

否 
不可能分类 

否 

是

• 有人类证据表明该物质/混合物可能引起特定
呼吸超敏反应，和/或 

• 适当的动物试验得到了阳性结果吗？ 
   ( 见 3.4.2.1 中的标准) 

是 

第 1 类

  

危险 

不分类 

是
 

是

 
划入 

适当类别 

否 

混合物含有一种或一种以上被划为呼吸敏化物并有着以下
浓度 4的组分吗？ 

• ≥  1% w/w (固体/液体), 或者 
• ≥  0.2% v/v (气体) (见 . 3.4.3.3) 

否 

是

不分类 

第 1 类

   
危险 

否

不可能分类 该混合物整体有呼吸敏化作用数据

吗？（见 3.4.3.1） 

 
否 

是
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3.4.5.2 皮肤敏化物判定逻辑 3.4.2 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

______________________________________ 

4 关于具体的浓度极限值，见第 1.3 章第 1.3.3.2 段“临界值/浓度极限值的使用”。 

物质: 该物质有皮肤敏化作用数据吗? 否 不可能分类 

混合物:该混合物整体或其组分有皮肤敏化作用

数据吗？ 

否
 

是

• 有人类证据表明该物质/混合物可通过皮肤接触

在许多人中引起敏化作用，或者 
• 适当的动物试验获得了阳性结果吗？ 
  (见 3.4.2.2.1 和 3.4.2.2.2 中的标准) 

是 

第 1 类

   
警告

不分类 

是 

能应用架桥原则吗? (见  
3.4.3.2) 是

 
划入适当类别

 

否 

混合物含有一种或一种以上被划为皮肤敏化物并有着以
下浓度 4的组分吗？ 

• ≥  1% w/w (固体/液体) 或 
• ≥  1% v/v (气体)?   (见 3.4.3.3) 

否 

是 

不分类 

第 1 类

   
警告 

否

该混合物整体有皮肤敏化作用数据

吗？(见 3.4.3.1) 

是 

不可能分类 

否 
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第 3.5 章 

 

生殖细胞致突变性 

3.5.1 定义和一般考虑事项 

 本危险类别涉及的主要是可能导致人类生殖细胞发生可传播给后代的突变的化学品。但是，在

本危险类别内对物质和混合物进行分类时，也要考虑活体外致突变性/生殖毒性试验和哺乳动物活体内体细

胞中的致突变性/生殖毒性试验。 

 本文中使用的引起突变、致变物、突变和生殖毒性等词的定义为常见定义。突变定义为细胞中

遗传物质的数量或结构发生永久性改变。 

 “突变”一词用于可能表现于表型水平的可遗传的基因改变和已知的基本 DNA 改性（例如，

包括特定的碱基对改变和染色体易位）。引起突变和致变物两词用于在细胞和/或有机体群落内产生不断增

加的突变的试剂。 

 生殖毒性的和生殖毒性这两个较具一般性的词汇用于改变 DNA 的结构、信息量、分离试剂或

过程，包括那些通过干扰正常复制过程造成 DNA 损伤或以非生理方式（暂时）改变 DNA 复制的试剂或过

程。生殖毒性试验结果通常作为致突变效应的指标。 

3.5.2 物质分类标准 

3.5.2.1 分类制度规定了两种不同的生殖细胞致变物类别，以适应可用的证据权重。由两种类别组成的

这一制度在以下作了介绍。 

3.5.2.2 为进行分类，需要考虑用来确定接触动物的生殖细胞和/或体细胞中致突变效应和/或生殖毒性

效应的实验所获得的试验结果。也可以考虑活体外试验确定的致突变效应和/或生殖毒性效应。 

3.5.2.3 这是一种基于危险的制度，它根据化学品引起生殖细胞突变的内在能力对化学品进行分类。因

此，该方案并不意味着对化学物质进行（定量的）风险评估。 

3.5.2.4 人类生殖细胞中可遗传效应的分类以实施良好、经充分证明有效的试验为基础， 好使用经合

发组织试验准则所介绍的试验。应利用专家判断对试验结果进行评估，而且分类时应考虑所有现有证据。 

3.5.2.5 活体内可遗传生殖细胞致突变性试验的例子： 

 啮齿类动物显性致死突变试验 (OECD 478) 
 小鼠可遗传易位试验 (OECD 485) 
 小鼠特殊病灶试验 

3.5.2.6 活体内体细胞致突变性试验例子： 

  哺乳动物骨髓染色体畸变试验 (OECD 475) 
  小鼠点滴试验 (OECD 484) 
  哺乳动物红细胞小核试验 (OECD 474) 
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图 3.5.1：生殖细胞致变物危险类别 

第 1类:  已知可引起人类生殖细胞可遗传突变或被认为可能引起人类生殖细胞可遗传突变的化学品 

第 1A 类: 已知可引起人类生殖细胞可遗传突变的化学品 

 标准：  人类流行病学研究得到阳性证据。 

第 1B 类: 应认为可能引起人类生殖细胞可遗传突变的化学品 

 标准： 

 - 哺乳动物活体内可遗传生殖细胞致突变性试验得到阳性结果；或者 

 - 哺乳动物活体内体细胞致突变性试验得到阳性结果，并且一些证据表明该物质有引起生殖

细胞突变的可能。举例来说，这种支持性证据可来自活体内生殖细胞致突变性/生殖毒性试

验，也可通过证明该物质或其代谢物有能力影响生殖细胞的遗传物质来说明；或者 

 - 试验的阳性结果显示在人类生殖细胞中产生了致突变效应，而无需显示是否遗传给后

代；例如，在接触人群的精子细胞中非整倍性频率增加。 

第 2类: 由于可能导致人类生殖细胞可遗传突变而引起人们关注的化学品 

 标准： 

 哺乳动物试验获得阳性证据，和/或有时从一些活体外试验中得到阳性证据，这些证据来自： 

 - 哺乳动物活体内体细胞致突变性试验；或者 

 - 得到活体内体细胞生殖毒性试验的阳性结果支持的其它活体外致突变性试验。 

 注:  
 - 应考虑将其活体外哺乳动物致突变性试验得到阳性结果，并且也表现出与已知生殖细胞

致变物有化学结构活性关系的化学品划为第 2 类致变物。 

 
3.5.2.7 生殖细胞致突变性/生殖毒性试验的例子：: 

 (a)  致突变性试验: 
   哺乳动物精元染色体畸变试验(OECD 483) 
   精子细胞小核试验 

 (b)  生殖毒性试验: 
   精原细胞姐妹染色单体互换分析 
   睾丸细胞非常规 DNA 合成试验（UDS） 

3.5.2.8 体细胞中生殖毒性试验的例子: 

 活体内肝脏非常规 DNA 合成（UDS）(OECD 486) 
 哺乳动物骨髓姐妹染色单体互换(SCE)  
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3.5.2.9 活体外致突变性试验的例子: 

 活体外哺乳动物染色体畸变试验 (OECD 473) 
 活体外哺乳动物细胞基因突变试验 (OECD 476) 
 细菌回复突变试验 (OECD 471) 

3.5.2.10 各个物质的分类应利用专家判断，以可用的全部证据权重为基础。在使用单一的、实施良好的

试验进行分类时，试验应提供明确清楚的阳性结果。如果出现新的、经充分证明有效的试验，那么也可将

它们用于要考虑的全部证据权重。对于与人类接触途径相比，化学品研究中使用的接触途径的相关性，也

应加以考虑。 

3.5.3 混合物分类标准 

3.5.3.1 拥有混合物整体数据时的混合物分类 

 混合物的分类应基于混合物的各个组分的现有试验数据，使用划为生殖细胞致变物的组分的临

界值/浓度极限值进行。可以根据混合物整体的现有试验数据，以个案为基础对分类进行修正。在这种情况

下，考虑到剂量和诸如生殖细胞致突变性试验制度的持续时间、观察和分析（例如统计分析、试验灵敏度）

之类的其它因素，混合物整体的试验结果必须是结论性的。应保留支持分类的适当文档，以便应要求予以

提供，作审查之用。 

3.5.3.2 不拥有混合物整体数据时的混合物分类：架桥原则 

3.5.3.2.1 如果混合物本身并没有进行过确定其生殖细胞致突变性危险的试验，但它的各个组分和类似的

做过试验的混合物却有充分数据，足以确定该混合物的危险特性，那么可以根据以下的议定架桥规则使用

这些数据。这可确保分类过程 大程度地使用现有数据来确定混合物的危险特性，而无需对动物进行附加

试验。 

3.5.3.2.2 稀释 

 如果混合物用可能不影响其它组分的生殖细胞致突变性的稀释剂稀释，那么新的混合物可以划

为与原始混合物等价的类别。 

3.5.3.2.3 产品批次 

 可以认为，一种复杂混合物一个生产批次的生殖细胞致突变性可能性实际上与同一制造商生产

或控制下的同一商品的另一个生产批次的生殖细胞致突变性可能性相同，除非有理由认为存在显著变化，

致使该批次的生殖细胞致突变性可能性发生改变。如果后一种情况发生，那么需要进行新的分类。 

3.5.3.2.4 实质上类似的混合物 

 鉴于下列情况: 

 (a)  两种混合物: (一) A + B 
      (二) C + B; 
 (b)  组分 B 的浓度在两种混合物中基本相同； 
 (c) 混合物（一）中组分 A 的浓度等于混合物（二）中组分 C 的浓度； 
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 (d) 已有 A 和 C 的毒性数据，并且这些数据实质上等价，即它们属于相同的危险类别，而

且可能不会影响 B 的生殖细胞致突变性。 

 如果混合物（一）已经根据试验数据分类，那么混合物（二）可以划为相同的危险类别。 

3.5.3.3 拥有混合物的所有组分数据或只有一些组分数据时的混合物分类 

 当至少一种组分已经划为第 1 类或第 2 类致变物，而且其含量等于或高于以下表 3.5.1 所示第 1

类和第 2 类的适当临界值/浓度极限值时，该混合物应划为致变物。 

表 3.5.1：引起混合物分类的划为生殖细胞致变物的混合物组分临界值/浓度极限值 

引起混合物分类的临界值/浓度极限值: 组分划为: 

第 1 类致变物 第 2 类致变物 

第 1类致变物 ≥ 0.1 % - 

第 2类致变物 - ≥ 1.0% 

注:  上表中的临界值/浓度极限值适用于固体和液体（w/w 单位）以及气体（v/v 单位）。. 

3.5.4 危险公示 

 在《危险公示：标签》（第 1.4 章）中说明了有关标签要求的一般和特殊考虑事项。附件 2 载有

有关分类和标签的汇总表。附件 3 载有在主管当局允许的情况下可以使用的防范说明和象形图。下表显示

了基于本章标准划为生殖细胞致变物的物质和混合物的具体标签要素。 

表 3.5.2：生殖细胞致突变性标签要素 

 第 1A 类 第 1B 类 第 2 类 

符号 

 

健康危险 健康危险 健康危险 

信号词 危险 危险 警告 

危险说明 可能导致遗传性缺陷

（如果 终证明没有其

它接触途径会产生这一

危险，那么应说明会产

生这一危险的接触途

径） 

可能导致遗传性缺陷（如果

终证明没有其它接触途径

会产生这一危险，那么应说

明会产生这一危险的接触途

径） 

怀疑导致遗传性缺陷（如果 终证

明没有其它接触途径会产生这一危

险，那么应说明会产生这一危险的

接触途径） 
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3.5.5 判定逻辑和指导 

3.5.5.1 生殖细胞致突变性判定逻辑 

 下面的判定逻辑和指导并不是统一分类制度的一部分，在此仅作为补充指导提供。强烈建议负

责分类的人员在使用判定逻辑之前和使用判定逻辑的过程中研究该标准。 

生殖细胞致突变性判定逻辑 3.5.1:物质 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

接下页 

 

物质:  该物质有致突变性数据吗？ 
否 

不可能分类 

是 

根据标准（见 3.5.2），该物质: 
• 已知可在人类生殖细胞中  

引发可遗传突变，或者 
• 应被认为有可能在人类生殖细胞 

中引发可遗传突变吗？ 
该标准的应用需要在证据权重方法中使用专家判断。 

否 

是 

第 1 类 

 

危险 

是 

第 2 类 

    

警告 

不分类  
否 

 

根据标准（见 3.5.2），该物质由于存在可能引起人类生殖细胞

可遗传突变的可能性而受到人类关注吗？ 

该标准的应用需要在证据权重方法中使用专家判断。 



 

 - 164 -

生殖细胞致突变性判定逻辑 3.5.2:混合物 

 

 

 
基于混合物各个组分的分类 
 

 

 

 

 

 

 

 

以个案为基础的修正分类 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

________________________ 

1 关于具体的浓度极限值，见第 1.3 章第 1.3.3.2 段“临界值/浓度极限值的使用”。 
2 如果在应用架桥原则时使用另一种混合物的数据，那么根据第 3.5.3.2 段，该混合物的数据必须是结论性的。 

拥有整个混合物的试验数

据吗？ 
是 

能使用架桥原则吗？ 2 

见标准 3.5.3.2 

考虑到剂量和诸如生殖细胞致突变

性试验制度的持续时间、观察和分析

（例如统计分析、试验灵敏度）之类

的其它因素，混合物的试验结果是结

论性的吗？ 

 
划入适当类别 

 

危险或警告 
或不分类 

 

见上面：基于混合物各个组分的分类。否 

是

否

否 

是 

混合物： 

混合物的分类应基于混合物各个组分的现有试验数据，使用这些组分的临界值/浓度极限值进行。可以根据混

合物整体的现有试验数据或者架桥原则，以个案为基础对分类进行修正。见下面以个案为基础的修正分类。

关于进一步的详细情况，见标准（3.5.3）。 

是

是

第 1 类 

   

危险 

混合物含有一种或一种以上以下含量的被划为第 1
类致变物的组分吗？ 

• ≥  1.0%1 

第 2 类 

     

  警告 

混合物含有一种或一种以上以下含量的被划为第 1 类
致变物的组分吗？ 

• ≥  0.1%1 

否 

否 
不分类 
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3.5.5.2 指导 

 人们日益认识到，人类和动物身上由化学品引发的肿瘤发生过程包括体细胞原致肿瘤基因和/

或肿瘤抑制基因的基因改变。因此，如果证明化学品在哺乳动物活体内体细胞和/或生殖细胞中有致突变性

质，则可能影响这些化学品的分类，即它们将来有可能被划为致癌物（另见第 3.6 章“致癌性”第 3.6.2.5.3

段）。 
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第 3.6 章 

 

致癌性 

3.6.1 定义 

 致癌物一词是指可导致癌症或增加癌症发生率的化学物质或化学物质混合物。在实施良好的

动物实验性研究中诱发良性和恶性肿瘤的物质也被认为是假定的或可疑的人类致癌物，除非有确凿证据

显示该肿瘤形成机制与人类无关。 

 产生致癌危险的化学品的分类基于该物质的固有性质，并不提供关于该化学品的使用可能产

生的人类致癌风险水平的信息。 

3.6.2 物质分类标准 

3.6.2.1 为对致癌性进行分类，化学物质根据证据的充分程度和附加考虑事项（证据权重）划为两个

类别之一。在某些情况下，可能需要进行针对具体途径的分类。 

图 3.6.1：致癌物危险类别 

第 1类： 已知或假定的人类致癌物 

可根据流行病学和/或动物数据将化学品划为第 1 类。个别化学品可进行进一步的区分： 

第 1A 类： 已知对人类有致癌可能；对化学品的分类主要根据人类证据。 

第 1B 类：  假定对人类有致癌可能；对化学品的分类主要根据动物证据。 

以证据的充分程度以及附加的考虑事项为基础，这样的证据可来自人类研究，即研究确

定，人类接触化学品和癌症发展（已知的人类致癌物）之间存在因果关系。另外，证据也

可来自动物试验，即动物试验以充分的证据证明了动物致癌性（可能的人类致癌物）。此

外，以个案为基础，根据显示出有限的人类致癌性证据和有限的试验动物致癌性证据的研

究，可通过科学判断作出人类致癌性假定。 

分类：第 1 类（A 和 B）致癌物 

第 2类： 可疑的人类致癌物 

可根据人类和/或动物研究得到的证据将一种化学品划为第 2 类，但前提是这些证据不能令

人信服地将该化学品划为第 1 类。根据证据的充分程度和附加考虑事项，这样的证据可来

自人类研究中有限的致癌性证据，也可来自动物研究中有限的致癌性证据。 

分类：第 2 类致癌物 
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3.6.2.2 致癌物分类是根据以可靠和公认的方法获得的证据做出的，旨在用于具有产生这种毒性效应

的内在性质的化学品。评估必须以所有现有数据、已发表的经同侪审查过的研究以及管理机构认可的其

他数据为基础。 

3.6.2.3 致癌物分类是由一个基于标准的单步骤过程，它包括两个相互联系的判定：对证据充分程度

的评估和考虑所有其它相关信息，以便将具有人类致癌可能的化学品划入危险类别。 

3.6.2.4 证据的充分程度包括列举人类和动物研究中的肿瘤并确定它们的统计意义。充分的人类证据

可证明人类接触和癌症发展之间的因果关系，而动物的充分动物证据则可表明在试剂和增加的肿瘤发生

率之间的因果关系。接触和癌症之间的正联系可以作为来自人的有限证据，但并不能说明它们之间的因

果关系。如果数据显示了致癌效应，则可作为来自动物的有限证据，但这种证据并不充分。本文使用的

“充分”和“有限”两词的意义是国际癌症研究机构所界定的意义，3.6.5.3.1 对它们进行了概括。 

3.6.2.5 附加考虑事项（证据权重）：除了要确定致癌性证据的充分程度之外，还应考虑其它一些因

素，这些因素影响着一种试剂对人类造成致癌危险的整体可能性。影响这种判断的因素的完整列表非常

长，这里只考虑一些重要的因素。 

3.6.2.5.1 可以认为，这些因素要么提高要么降低对人类致癌性的关注程度。对每种因素给予怎样的相

对强调，取决于与每种因素有关的证据数量和相关性。一般来说，降低关注程度所要求的信息比提高关

注程序所要求的信息要全面。在以个案方式评估肿瘤调查结果和其它因素时，还应考虑附加事项。 

3.6.2.5.2 当评估整体关注程度时，可以考虑的一些重要的因素有： 

• 肿瘤类型和背景发生率 

• 多点反应 

• 恶性肿瘤病变进展 

• 肿瘤潜伏期的缩短 

 可能提高或降低关注程度的附加因素包括： 

• 反应是在单一性别出现还是在两性中都出现。 

• 反应是在单一物种中出现还是在多个物种中出现。 

• 与有充分致癌性证据的化学品是否有结构相似性。 

• 接触途径 

• 对试验动物和人类之间的吸收、分布、新陈代谢和排泄的比较 

• 在试验剂量，出现过量毒性的混乱效应的可能性 

• 作用方式以及它与人类的关联性，例如致突变性、刺激增长的细胞毒性、有丝分裂、免

疫抑制。 

3.6.2.5.3 致突变性:  人们公认，基因活动在整个癌症的发展过程中发挥着中心作用。因此，活体内致

突变活性证据可明表明一种化学品有致癌效应可能。 
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3.6.2.5.4 下面的附加考虑事项可用来将化学品划为第 1 类或第 2 类。在某些情况下，未进行过致癌性

试验的化学品可以根据通过结构类比法得到的肿瘤数据以及通过考虑其它重要因素（如常见的重要代谢

物的形成）得到的大量支持信息划为第 1 类或第 2 类，例如联苯胺同系物染料。 

3.6.2.5.5 分类还应考虑化学品是否以特定途径吸收；或者是否只在试验途径的施加位置出现局部肿

瘤，而其它主要途径的适当试验表明没有致癌性。 

3.6.2.5.6 在进行分类时，应考虑对物质的物理化学性质、毒理动力学和毒理动态学性质的所有了解以

及与化学类似物有关的任何现有相关信息，即结构活性关系。 

3.6.2.6 一些主管当局可能需要更大的灵活性，而不是局限于危险分类方案。为纳入安全数据单，可

能需要考虑根据良好科学原理进行的并获得了具有统计学意义的阳性结果的所有致癌性研究。 

3.6.2.7 化学品的相对危险潜力由该化学品的内在效力决定。不同化学品的效力差别很大，考虑这些

效力差异可能很重要。仍有待开展的工作是审查效力评估的方法。这里使用的致癌效力并不排除风险评

估。卫生组织/国际化学品安全方案关于统一致癌性和突变性（生殖细胞）风险评估的讲习班——问题范

围研究会议（1995 年，联合王国卡肖尔顿）指出了化学品分类引起的一些科学问题，例如小鼠肝脏肿

瘤、过氧化物酶体增生、受体传递反应、只在中毒剂量有致癌性但未证实有致突变性的化学品。因此，

需要明确确定必要的原则，以解决过去导致分类分歧的这些科学问题。一旦这些问题得到解决，那么一

些化学致癌物的分类便有了坚实的基础。 

3.6.3 混合物分类标准 

3.6.3.1 拥有混合物整体数据时的混合物分类 

 混合物的分类应基于混合物的各个组分的现有试验数据，使用这些组分的临界值/浓度极限值

进行。可以根据混合物整体的现有试验数据，以个案为基础对分类进行修正。在这种情况下，考虑到剂

量和诸如生殖细胞致突变性试验制度的持续时间、观察和分析（例如统计分析、试验灵敏度）之类的其

它因素，混合物整体的试验结果必须是结论性的。应保留支持分类的适当文档，以便应要求予以提供，

作审查之用。 

3.6.3.2 不拥有混合物整体数据时的混合物分类：架桥原则 

3.6.3.2.1 如果混合物本身并没有进行过确定其致癌危险的试验，但它的各个组分和类似的做过试验的

混合物却有充分数据，足以确定该混合物的危险特性，那么可以根据以下的议定架桥规则使用这些数

据。这可确保分类过程 大程度地使用现有数据来确定混合物的危险特性，而无需对动物进行附加试

验。 

3.6.3.2.2 稀释 

 如果混合物用可能不影响其它组分的致癌性的稀释剂稀释，那么新的混合物可划为与原始混

合物等价的类别。 
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3.6.3.2.3 产品批次 

 可以认为，一种复杂混合物一个生产批次的致癌可能性实际上与同一制造商生产或控制下的

同一商品的另一个生产批次的致癌可能性相同，除非有理由认为存在显著变化，致使该批次的致癌可能

性发生改变。如果后一种情况发生，那么需要进行新的分类。 

3.6.3.2.4 实质上类似的混合物 

 鉴于下列情况： 

 (a) 两种混合物： (一) A + B 

      (二)  C + B； 

 (b) 致癌组分 B 的浓度在两种混合物中基本相同； 

 (c) 混合物（一）中组分 A 的浓度等于混合物（二）中组分 C 的浓度； 

 (d) 已有 A 和 C 的毒性数据，并且这些数据实质上等价，即它们属于相同的危险类别，而

且可能不会影响 B 的致癌性； 

 如果混合物（一）已经根据试验数据分类，那么混合物（二）可以划为相同的类别。 

3.6.3.3 拥有混合物的所有组分数据或只有一些组分数据时的混合物分类 

 当至少有一种组分已经划为第 1 类或第 2 类致癌物，而且其浓度等于或高于表 3.6.1 所示第 1

类和第 2 类的适当临界值/浓度极限值时，该混合物应划为致癌物。 

表 3.6.1：引起混合物分类的划为致癌物的混合物组分临界值/浓度极限值
1
 

引起混合物分类的临界值/浓度极限值: 组分划为:  

第 1类致癌物 第 2 类致癌物 

第 1类致癌物 ≥ 0.1 %  

≥ 0.1% (注释 1) 第 2类致癌物 - 

≥ 1.0% (注释 2) 

注 1： 如果第 2 类的一种致癌物组分存在于混合物中，而且其浓度在 0.1%到 1.0%之间，那么每一个管理当局

都会要求在产品的安全数据单上提供信息。但是，标签警告属于可选项。当该组分在混合物中的浓度在 0.1%

和 1%之间时，一些管理当局会选择贴标签，而其他一些管理当局在这种情况下通常不要求贴标签。 

注 2：如果第 2 类的一种致癌物组分存在于混合物中，而且其浓度> 1%，那么一般既需要安全数据单也需要标

签。 

 

                                                      
1  这种折中的分类方案需要考虑现有制度中危险公示做法的差异。受影响的混合物数量可能会很小；差异将仅限于标签

警告；而且这种情况将随着时间的推移逐渐形成更为统一的方法。   
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3.6.4 危险公示 

 在《危险公示：标签》（第 1.4 章）中说明了有关标签要求的一般和特殊考虑事项。附件 2 载

有有关分类和标签的汇总表。附件 3 载有在主管当局允许的情况下可以使用的防范说明和象形图。下面

的表 3.6.2 显示了基于本章标准划为致癌物的物质和混合物的具体标签要素。 

表 3.6.2：致癌性标签要素 

 第 1A 类 第 1B 类 第 2类 

符号 健康危险 健康危险 健康危险 

信号词 危险 危险 警告 

危险说明 可能致癌（如果 终证

明没有其它接触途径会

产生这一危险，那么说

明会产生这一危险的接

触途径） 

可能致癌（如果 终证明

没有其它接触途径会产生

这一危险，那么说明会产

生这一危险的接触途径） 

怀疑致癌（如果 终证明没

有其它接触途径会产生这一

危险，那么说明会产生这一

危险的接触途径） 
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3.6.5 致癌性判定逻辑和指导 

 下面的判定逻辑和指导并不是统一分类制度的一部分，在此仅作为补充指导提供。强烈建议

负责分类的人员在使用判定逻辑之前和使用判定逻辑的过程中研究该标准。 

3.6.5.1 物质判定逻辑 3.6.1 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

接下页 

根据标准（见 3.6.2），该物质： 
 

• 已知有人类致癌可能性，或 
• 可能有人类致癌可能性？ 

 
在证据充分程度和权重方法中，使用该标准需要专家判

断。 

否 

是 

第 1 类 

 
危险 

是 

第 2 类 

 
警告 

不分类 
否 

根据标准（见 3.6.2），该物质是可疑的人类致癌物吗？ 
 
在证据充分程度和权重方法中，使用该标准需要专家判

断。 
 

 物质：该物质有致癌性数据吗？ 

是 

否 
不可能分类 
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3.6.5.2 混合物判定逻辑 3.6.2 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

以个案为基础的修正分类 

 

 

 

  

 

 

 

________________________________________ 

2       关于具体的浓度极限值，见第 1.3 章第 1.3.3.2 段“临界值/浓度极限值的使用”。 
3           如果在适用架桥原则时使用另一混合物的数据，则根据第 3.6.3.1 段，该混合物的数据必须是结论性的。

拥有整个混合物的试验

数据吗？ 是 

考虑到剂量和诸如致癌作用试验

制度的持续时间、观察和分析

（例如统计分析、试验灵敏度）

之类的其它因素，混合物的试验

结果是结论性的吗？ 
 

是 

划入适当类别 

 

或不分类 
否 

能使用架桥原则吗？3 
(见 3.6.3.2 中的标准) 

见上面：基于混合物各个组分的分类。 
否 

否 是

混合物： 
混合物分类应基于混合物各个组分的有效试验数据，使用这些组分的临界值/浓度极限值进行。可以根

据混合物整体的现有试验数据或者架桥原则，以个案为基础对分类进行修正。见下面以个案为基础的修

正分类。关于进一步的详细情况，见标准（第 3.6.2.7 段、第 3.6.3.1 至第 3.6.3.2 段）。 
 
 

混合物含有一种或一种以上以下含量的被划为第 1 类致癌

物的组分吗： 
• ≥  0.1%2 

是 

第 1 类
 

  

危险 
否 

混合物含有一种或一种以上以下含量的被划为第 2 类致癌
物的组分吗？ 

• ≥  0.1%2 
• ≥  1.0%2 

是 

第 2 类 

   

警告 

否 
不分类 



 - 174 -

3.6.5.3 背景指导 3 

  3.6.5.3.1 和 3.6.5.3.2 提供了国际癌症研究机构评估人类致癌风险证据充分程度专题方案的

专论摘要 4 . 

3.6.5.3.1 人类致癌性 

3.6.5.3.1.1 人类研究中有关致癌性的证据划入以下类别之一： 

 (a) 充分的致癌性证据：经合发组织统一分类和标签工作队致癌性工作组认为，在试剂、

混合物接触或接触环境与人类癌症之间已经确定了因果关系。也就是说，在没有以合

理置信度排除偶然性、偏见和混杂因素的研究中，在接触和癌症之间已经观察到正关

系； 

 (b) 有限的致癌性证据：在试剂、混合物接触或接触环境与癌症之间已经观察到正关联，

工作组认为其因果解释是可信的，但并不能以合理把握排除偶然性、偏见和混杂因

素。 

3.6.5.3.1.2 在一些情况下，以上类别可用于与特定器官或组织的致癌性有关的证据程度的分类。 

3.6.5.3.2 在试验动物中的致癌性与试验动物的致癌性有关的证据划入以下类别之一： 

(a)     充分的致癌性证据：经合发组织工作组认为，在以下情况中，在试剂和恶性肿瘤发生率或

良性和恶性肿瘤适当并发发生率的提高之间已经确定了因果关系：（一）两种或两种以上

动物或（二）在不同时间或不同实验室或按照不同协议对一种动物进行的两次或两次以上

的独立研究中； 

(b)  作为例外，当恶性肿瘤在发生率、位置、肿瘤类型或发病年龄方面以不同寻常的程度发生

时，也可认为对一种物种的单一研究提供了充分的致癌性证据； 

(c)  有限的致癌性证据：数据显示了致癌效应，但对于作出明确评估却不够充分，原因有：例

如，（一）致癌性证据限于单一试验；或者（二）研究的设计、实施或解释在适当性方面

存在着尚未解决的问题；或者（三）试剂或混合物只提高了肿瘤潜力不明确的良性肿瘤或

病变的发生率，或者只提高了可能在特定压力下以高发生率自发出现的某些肿瘤的发生

率。 

                                                      
4  后面的信息和指导摘自经合发组织统一分类和标签综合文件。它们不是经合发组织统一分类和标签工作队制定的统一

分类制度议定文本的一部分，在些仅作为补充材料提供。 
5 见本章第 3.6.2.4 段。 
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第 3.7 章 
 

生殖毒性 

3.7.1 定义和一般考虑事项 

3.7.1.1 生殖毒性 

 生殖毒性包括对成年雄性和雌性性功能和生育能力的有害影响，以及在后代中的发育毒性。

下面的定义是根据 1994 年 10 月 17 日至 21 日在联合王国卡尔斯顿召开的国际化学品安全方案/经合发组

织关于统一生殖毒性和发育毒性风险评估的讲习班上议定的定义改写的。1 为进行分类，基于遗传学的可

遗传效应在后代身上的已知诱导在生殖细胞致突变性（第 3.5 章）部分讨论，因为在目前的分类制度中，

这种效应更适合在单独的生殖细胞致突变性危险类别中讨论。 

在本分类制度中，生殖毒性细分为两个主要标题： 

• 对生殖能力的有害影响; 

• 对后代发育的有害影响 

3.7.1.2 对生殖能力的有害影响 

 化学品干扰生殖能力的任何效应。这可能包括（但不限于）对雌性和雄性生殖系统的改变，

对青春期的开始、配子产生和输送、生殖周期正常状态、性行为、生育能力、分娩的有害影响，过早生

殖衰老，或者对依赖生殖系统完整性的其它功能的改变。 

 对哺乳期的有害影响或通过哺乳期产生的有害影响也属于生殖毒性的范围，但为了分类目

的，对这样的效应进行了单独处理。（见 3.7.2.1）这是因为对化学品对哺乳期的有害影响 好进行专门

分类，这样就可以为处于哺乳期的母亲提供有关这种效应的具体危险警告。 

3.7.1.3 对后代发育的有害影响 

 从其 广泛的意义上来说，发育毒性包括在出生前或出生后干扰孕体正常发育的任何效应，

这种效应的产生是由于受孕前父母一方的接触，或者正在发育之中的后代在出生前或出生后性成熟之前

这一期间的接触。但是，发育毒性标题下的分类主要是为了为怀孕女性和有生殖能力的男性和女性提出

危险警告。因此，为了务实的分类目的，发育毒性实质上是指怀孕期间引起的有害影响，或父母接触造

成的有害影响。这些效应可在生物体生命周期的任何时间显现出来。发育毒性的主要表现包括（a）发育

中的生物体死亡，（b）结构异常畸形，（c）生长改变，以及（d） 功能缺陷。 

 

                                                      
1  经合发组织试验和评估专论系列，1998 年第 17 期。 
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3.7.2 物质分类标准 

3.7.2.1 危险类别 

 为了对生殖毒性进行分类，化学物质划为两个类别之一。对生殖能力的影响和对发育的影响

被作为不同的问题考虑。另外，对哺乳期的影响划为单独的危险类别。 

图 3.7.1（a）：生殖有毒物的危险类别 

 

第 1 类： 已知或假定的人类生殖或发育有毒物 

  本类别包括已知对人类生殖能力或发育产生有害影响的物质或动物研究证据（可能有其它信

息为补充）表明其干扰人类生殖的可能性很大的物质。为了管理目的，可根据分类证据主要

来自人类数据（第 1A 类）还是主要来自动物数据（第 1B 类），对物质进行进一步的划分。 

第 1A 类： 已知对人类生殖能力或发育产生有害影响 

  将物质划为本类别主要以人类证据为基础。 

第 1B 类： 假定对人类生殖能力或发育产生有害影响 

  将物质划为本类别主要是以试验动物证据为基础。动物研究数据应在没有其它毒性效应的情

况下提供明确的特定生殖毒性证据，或者如果与其它毒性效应一起发生，那么对生殖的有害

影响不能是其它毒性效应的非特异继发性结果。但是，如果机制信息使人对该效应与人类的

相关性值得怀疑时，将其划为第 2 类可能更适合。 

第 2类： 可疑的人类生殖或发育有毒物 

  本类别包括的物质是，一些人类或试验动物证据——可能有其它信息作补充——表明在没有

其它毒性效应的情况下，可能对生殖能力或发育有有害影响，或者如果与其它毒性效应一起

发生，那么对生殖的有害影响不能是其它毒性效应的非特异继发性结果，而且存在的证据不

足以将物质划为第 1 类。例如，研究中的缺陷可能使证据质量不是很令人信服，有鉴于此，

划为第 2 类可能更适合。 
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图 3.7.1(b)：哺乳期影响的危险类别 

 影响哺乳期或通过哺乳期产生影响 

影响哺乳期或通过哺乳期产生影响划为单独类别。我们知道，对于许多物质，并没有信息显示它们是否

有可能通过哺乳期对后代产生有害影响。但是，被女性吸收并被发现干扰哺乳期的物质，或者其在母乳

中的数量（包括代谢物）足以使人们关注以母乳喂养的儿童的健康的物质，应划为此类别，以表明这种

对以母乳喂养的婴儿有危险的性质。可根据以下进行分类： 

 (a)   吸收、新陈代谢、分布和排泄研究。这些研究应表明该物质有可能以具有潜在毒性的

水平存在于母乳之中；和/或 

 (b)   一代或两代动物研究的结果。这些结果应以明确的证据表明，由于该物质进入母乳中

或对母乳质量产生有害影响而对后代有着有害影响；和/或 

 (c)   人类证据表明该物质在哺乳期内对婴儿有危险。 

3.7.2.2 分类基础 

3.7.2.2.1 分类要以上述适当标准以及对整体证据权重的评估为基础。具有对生殖或发育有着有害影响

的内在特定性质的化学品应划为生殖或发育有毒物，但是，如果这样的效应只是作为其它毒性效应的非

特异继发性结果产生的，那么该化学品不应划为此类。 

3.7.2.2.2 在评估对发育中的后代的毒性效应时，应考虑母体毒性的可能影响。 

3.7.2.2.3 若要以人类证据为主要依据进行第 1A 类分类，就必须有可靠证据表明物质对人类生殖有着

有害影响。用于分类的证据 好来自实施良好的流行病学研究，包括进行适当的对照试验、均衡评估以

及适当考虑偏见或混淆因素。来自人类研究的数据如果不太精确，就应用试验动物研究得到的适当证据

作为补充，并应考虑划入第 1B 类。 

3.7.2.3 证据权重 

3.7.2.3.1 划为生殖有毒物要以整体证据权重的评估为基础。这意味着要同时考虑对确定生殖毒性有影

响的所有现有信息。这样的信息包括人类流行病学研究和病例报告和特定生殖研究，以及对动物的亚慢

性、慢性和特殊研究结果，这些结果应提供了有关信息，显示了对生殖和相关内分泌器官的毒性。对在

化学上与所研究物质相关的物质的评估也可包括在内，特别是在有关该物质的信息十分缺乏时。现有证

据的权重会受到各种因素的影响，如研究的质量、结果的一致性、效应的本质和严重性、群体间差异的

统计学意义、受影响终点指标的数量、人类施用途径的相关性和无偏见情况。确定证据权重要同时考虑

正结果和负结果。但是，根据良好的科学原理进行的并获得了具有统计学或生物学意义的正结果的单一

正研究可以证明分类的正确性（另见第 3.7.2.2.3 段）。 
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3.7.2.3.2 动物和人类毒理动力学研究、作用部位和作用机制或模式的研究结果可以提供相关信息，这

些信息可以减少或增加人们对人类健康危险的关注。如果 终可以证明明确识别的作用机制或模式与人

类无关，或者如果毒理动力学差异如此显著以致于可以确定危险性质不会在人类身上出现，那么对试验

动物的生殖产生有害影响的物质不应被分类。 

3.7.2.3.3 在一些试验动物的生殖毒性研究中，所记录的效应可能被认为具有很低或极其微小的毒理学

意义，可能不需要进行分类。例如，这些效应包括精液参数或胎儿自发缺陷发生率的微小变化、在诸如

骨骼检验中观察到的普通胎儿变化比例或胎儿体重的微小变化，或者产后发育评估的微小差异。 

3.7.2.3.4 动物研究数据 好在没有其它系统毒性效应的情况下，提供明确的特定生殖毒性证据。但

是，如果发育毒性和其它毒性效应在母兽身上同时发生，那么应尽可能对普遍性有害影响的潜在影响进

行评估。 好首先考虑胚胎/胎儿中的有害影响，然后评估母体毒性，以及作为证据权重的一部分，可能

影响这些效应的任何其它因素。一般来说，在母体中毒剂量观察到的发育效应不应被自动扣除。只有在

因果关系已经确定或否定时，才能以个案基础扣除在母体中毒剂量观察到的发育效应。 

3.7.2.3.5 如果拥有适当的信息，那么就应尝试确定发育毒性是由于特定的母体媒介机制还是由于非特

异继发性机制而引起的，就像母体压力和体内平衡破坏一样。一般来说，不能用母体毒性的存在否定胚

胎/胎儿效应的研究结果，除非能够明确证明这些效应是非特异继发性效应。在后代中的效应很显著时

（例如结构性畸形之类的不可逆效应），尤其如此。在一些情况下，比如如果化学品毒性非常大，以致

于母兽无法茁壮成长，严重虚弱；无法哺育幼仔；或者它们已衰竭或即将死去，那么假定生殖毒性是由

于母体毒性的继发性结果而引起的并扣除这些效应就是合理的。 

3.7.2.4 母体毒性  

3.7.2.4.1 在整个怀孕期和早期产后阶段，后代的发育可能会受到母体内毒性效应的影响，这或者是通

过与压力有关的非特异机制和母体体内平衡破坏，或者是通过特异性母体媒介机制。因此，在分析发育

结果以便确定发育效应分类时，有必要考虑母体毒性的可能影响。这是一个复杂的问题，因为母体毒性

和发育结果之间的相互关系存在着不确定性。当分析发育效应分类标准时，应利用所有现有研究，使用

专家判断和证据权重来确定应归因于母体毒性的影响程度。应首先考虑胚胎/胎儿中的有害影响，然后考

虑母体毒性以及可能影响这些效应的任何其它因素，用它们作为证据权重，帮助得出分类结论。 

3.7.2.4.2 根据实际观察，认为母体毒性根据其严重性，可能通过非特异继发性机制影响发育，产生各

种效应，如胎儿体重下降、延迟成骨，某些物种的一些系族中还可能出现回吸和某些畸形效应。但是，

数量有限的、对发育效应和一般母体毒性之间关系进行过调查的研究并没有证实物种间存在着一致的、

可繁殖的关系。即使在母体毒性存在的情况下发生的发育效应，也被认为是发育毒性的证据，除非能够

在个案基础上明确证实发育效应是母体毒性的继发效应。另外，在后代身上有显著的毒性效应时，应考

虑进行分类，这种效应的例子有：结构性畸形、胚胎/胎儿致死性、显著的产后功能性缺陷等不可逆效

应。 
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3.7.2.4.3 对于只与母体毒性一起产生发育毒性的化学品，不应自动降低分类，即使特异性母体媒介机

制已经得到证明。在这种情况下，考虑划为第 2 类，而不是第 1 类更为适当。但是，当一种化学品毒性

非常大以致于出现母体死亡或严重虚弱的结果时，或者母兽已经衰竭，无法哺育幼仔时，那么或许可以

假设发育毒性只是作为母体毒性的继发性结果产生的，并降低对发育效应的评估。如果只是出现轻微的

发育变化（例如胎儿/幼畜体重的轻微减少、与母体毒性有关的成骨延迟）而且这些变化是与母体毒性一

起发生的，则可能不必进行分类。 

3.7.2.4.4 下面提供了评估母体毒性使用的一些终点指标。如果拥有有关这些终点指标的数据，那应应

根据这些终点指标的统计学或生物学意义和剂量反应关系对这些终点指标数据进行评估。 

母体死亡率：如果死亡发生率的增加与剂量相关，并且可归因于试验物质的系统毒性，那么

应将对照试验中所处理母兽的死亡发生率的增加看作是母体毒性证据。超过 10%的母体死亡

率可认为是非常大的，一般情况下不应用该剂量水平的数据进行进一步的评估。 

交配指数（有精液堵塞或精液的动物数量/交配数量×100）2 

生育指数 (有受精卵着床功能的动物数量/交配数量×100) 2 

怀孕期长度 (如果能够分娩) 

体重和体重变化：如果拥有数据，则在评估母体毒性时，应考虑母体体重变化和/或已调整

（已校正）母体体重。对已调整（已校正）平均母体体重变化的计算可能会显示效应是母体

的还是子宫内的，平均母体体重变化就是 初和 终体重之间的差值减怀孕子宫的重量（或

者说，就是胎儿的重量总和）。在兔子中，体重增量可能并不是有用的母体毒性指标，因为

兔子在怀孕期间体重会正常波动。 

食物和水的消耗 (如果有关)：在评估母体毒性时，特别是当试验物质加入到食物或饮用水中

时，观察所处理母兽与对照组相比，平均食物或水消耗是否显著减少，可能很有用处。在确

定所注意到的效应是母体毒性的反映，还是仅仅是食物或水中试验物质不好吃时，应将母体

体重与食物或水消耗的变化一起评估。 

临床评价 (包括临床征象、标记、血液学和临床化学研究)：在评估母体毒性时，观察处理母

兽相对于对照组的显著毒性临床征象发生率是否增加可能很有用处。如果将这作为评估母体

毒性的基础，那么在研究中应报告临床征象的类型、发生率、程度和持续时间。母体中毒的

明显临床征象的例子有：昏迷、衰竭、机能亢进、正位反射丧失、机能失调或呼吸困难。 

解剖数据：发生率增加和/或严重的解剖结果可能是母体毒性的表现。这可能包括显著的或轻

微的病理检查所见或器官重量数据，例如绝对器官重量、器官-体重比率，或者器官-脑重量

比率。当得到受影响器官的有害组织病理学效应的研究结果支持时，观察到的处理母兽与对

照组母兽相比的可疑目标器官平均重量的显著变化，可被看作母体毒性证据。 
                                                      
2  这种指数也可能受雄性影响。 



- 180 - 

3.7.2.5 动物和试验数据 

3.7.2.5.1 有许多国际公认的试验方法可供使用；这些方法包括发育毒性试验方法（例如经合发组织试

验准则 414、ICH 准则 S5A，1993 年）、产期和产后毒性试验方法（例如 ICH 准则 S5B，1995 年）和一

代或两代毒性试验方法（例如经合发组织试验准则 415、416）。 

3.7.2.5.2 甄别试验获得的证据（例如经合发组织准则 421——生殖/发育毒性甄别试验和 422——生殖/

发育毒性甄别试验与重复剂量毒性研究相结合）也可用来证明分类的正确性，当然，这种证据的质量没

有充分试验获得的证据可靠。 

3.7.2.5.3 在短期或长期重复剂量毒性研究中观察到的被认为可能会损害生殖能力并且在没有显著的普

遍毒性的情况下发生的有害影响或变化可用作分类的基础，例如生殖腺中的组织病理学变化。 

3.7.2.5.4 活体外试验或非哺乳动物试验得到的证据，以及使用结构-活性关系从类似物得到的证据，都

有助于分类程序。在这种性质的所有情况下，必须使用专家判断来评估数据的充分性。不充分的数据不

能用作分类的主要支持数据。 

3.7.2.5.5 好使用与潜在的人类接触途径有关的适当施加途径进行动物试验。但是，在实践中，生殖

毒性研究通常使用口服途径进行，而且这样的研究一般适合评估物质在生殖毒性方面危险性质。但是，

如果 终可以证实，明确确定的作用机制或作用模式与人类无关，或者当毒理动力学差异如此显著以致

于可以确定危险性质不会在人类身上显现时，那么对试验动物的生殖产生有害影响的物质不得进行分

类。 

3.7.2.5.6 静脉注射或腹膜内注射等施加途径可能使生殖器官接触在与实际不符的高剂量试验物质中，

或者引起生殖器官的局部损坏（例如通过刺激）。对涉及这些施加途径的研究，在解释时必须极其慎

重，这些研究本身通常不会成为分类的基础。 

3.7.2.5.7 极限剂量的概念有一致的约定，高于极限剂量产生的有害影响可被认为超出了分类标准范

围。但是，经合发组织工作队对于是否应将某一规定剂量作为极限剂量纳入标准，并没有达成一致。有

些试验准则规定了极限剂量，有些试验准则则用这样的说明对极限剂量进行限制：如果预期的人类接触

非常高，不会达到充分的接触限值，那么可能需要更高的剂量。另外，由于物种的毒理动力学差异，在

人类比动物模型更敏感的情况下，制定特定的极限剂量可能并不适当。 

3.7.2.5.8 原则上，动物研究中只在非常高的剂量水平上（例如引发衰竭、严重食欲不振、过高死亡率

的剂量）观察到的对生殖的有害影响，通常不能导致分类，除非有其它信息表明分类是适当的，例如表

明人类可能比动物更易受影响的毒理动力学信息。还请参考“母体毒性”部分，以了解关于这一领域的

进一步指导。 

3.7.2.5.9  但是，对实际“极限剂量”的规定取决于为提供试验结果而采用的试验方法，例如，在经合

发组织关于通过口服途径进行重复剂量毒性研究的试验准则中，推荐的上限剂量为 1000mg/kg，除非预期

的人类反应显示需要更高的剂量水平。 
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3.7.2.5.10 关于将规定剂量作为极限剂量纳入标准的问题，需要进行进一步的讨论。 

3.7.3 混合物分类标准 

3.7.3.1 拥有混合物整体数据时的混合物分类 

 混合物的分类应基于混合物各个组分的现有试验数据，使用混合物各组分的临界值/浓度极限

值进行。可以根据混合物整体的现有试验数据，以个案为基础对分类进行修正。在这种情况下，考虑到

剂量和诸如生殖试验制度的持续时间、观察和分析（例如统计分析、试验灵敏度）之类的其它因素，混

合物整体的试验结果必须是结论性的。应保留支持分类的适当文档，以便应要求予以提供，作审查之

用。 

3.7.3.2 不拥有混合物整体数据时的混合物分类：架桥原则 

3.7.3.2.1 如果混合物本身并没有进行过确定其生殖毒性的试验，但它的各个组分和类似的做过试验的

混合物却有充分数据，足以确定该混合物的危险特性，那么可以根据以下的议定架桥规则使用这些数

据。这可确保分类过程 大程度地使用现有数据来确定混合物的危险特性，而无需对动物进行附加试

验。 

3.7.3.2.2 稀释 

 如果混合物用可能不影响其它组分的生殖毒性的稀释剂稀释，那么新的混合物可划为与原始

混合物等价的类别。 

3.7.3.2.3 产品批次 

 可以认为，一种复杂混合物一个生产批次的生殖毒性潜力实际上与同一制造商生产或控制下

的同一商品的另一个生产批次的生殖毒性潜力相同，除非有理由认为存在显著变化，致使该批次的生殖

毒性潜力发生改变。如果后一种情况发生，那么需要进行新的分类。 

3.7.3.2.4 实质上类似的混合物 

鉴于下列情况：： 

 (a) 两种混合物： (一) A + B 

     (二)  C + B； 

 (b) 有生殖毒性的组分 B 的浓度在两种混合物中基本相同； 

 (c) 混合物（一）中组分 A 的浓度等于混合物（二）中组分 C 的浓度； 

 (d) 已有 A 和 C 的毒性数据，并且这些数据实质上等价，即它们属于相同的危险类别，而

且可能不会影响到 B 的生殖毒性； 
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 如果混合物（一）已经根据试验数据分类，那么混合物（二）可以划为相同的类别。 

3.7.3.3 拥有混合物的所有组分数据或只有一些组分数据时的混合物分类 

 当至少有一种组分已经划为第 1 类或第 2 类生殖有毒物，而且其浓度等于或高于下表 3.7.1 所

示第 1 类和第 2 类的适当临界值/浓度极限值时，该混合物应划为生殖有毒物。 

表 3.7.1：引起混合物分类的划为生殖有毒物的混合物组分临界值/浓度极限值 3 

引起混合物分类的临界值/浓度极限值: 组分划为:  

第 1 类生殖有毒物 第 2 类生殖有毒物 

≥ 0.1 % (注释 1) 第 1 类生殖有毒物 

≥ 0.3 % (注释 2) 

 

≥ 0.1 % (注释 3) 第 2 类生殖有毒物  

≥ 3.0 % (注释 4) 

 

注 1：如果第 1 类的一种生殖有毒物组分存在于混合物中，而且其浓度在 0.1%到 0.3%之间，那么每一个管理

当局都会要求在产品的安全数据单上提供信息。但是，标签警告属于可选项。当该组分在混合物中的浓度在

0.1%和 0.3%之间时，一些管理当局会选择贴标签，而其他一些管理当局在这种情况下通常不要求贴标签。 

注 2： 如果第 1 类的一种生殖有毒物组分存在于混合物中，而且其浓度> 0.3%，那么一般既需要安全数据单

也需要标签。 

注 3：如果第 2 类的一种生殖有毒物组分存在于混合物中，而且其浓度在 0.1%到 3.0%之间，那么每一个管理

当局都会要求在产品的安全数据单上提供信息。但是，标签警告属于可选项。当该组分在混合物中的浓度在

0.1%和 0.3%之间时，一些管理当局会选择贴标签，而其他一些管理当局在这种情况下通常不要求贴标签。 

注 4： 如果第 2 类的一种生殖有毒物组分存在于混合物中，而且其浓度> 3.0%，那么一般既需要安全数据单

也需要标签。 

 

                                                      
3 这种折中的分类方案需要考虑现有制度中危险公示做法的差异。受影响的混合物数量可能会很小；差异将仅限于标签

警告；而且这种情况将随着时间的推移逐渐形成更为统一的方法。 
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3.7.3.4 含有影响哺乳期的物质的混合物分类标准 4 

 到目前为止，尚未制定出含有影响哺乳期的物质的混合物统一分类标准。这一危险类别的数据

数量非常有限，在含有可能污染母乳的组分的混合物分类问题能够解决之前，必须先在使用统一制度中的

这一类别方面获得经验。这一问题应在以后考虑。 

3.7.4 危险公示 

 在《危险公示：标签》（第 1.4 章）中说明了有关标签要求的一般和特殊考虑事项。附件 2 载

有有关分类和标签的汇总表。附件 3 载有在主管当局允许的情况下可以使用的防范说明和象形图。 

表 3.7.2：生殖毒性标签要素 

 第 1A 类 第 1B 类 第 2类 影响哺乳期或通过

哺乳期产生影响的

附加类别 

符号 健康危险 健康危险 健康危险 无符号 

信号词 危险 危险 警告 无信号词 

危险说明 可能对生育能力或未

出生儿童造成伤害

（如果已知特定效

应，则予以说明）或

者（如果 终证明没

有其它接触途径会产

生这一危险，那么说

明会产生这一危险的

接触途径） 

可能对生育能力或未

出生儿童造成伤害

（如果已知特定效

应，则予以说明）或

者（如果 终证明没

有其它接触途径会产

生这一危险，那么说

明会产生这一危险的

接触途径） 

怀疑对生育能力或未

出生儿童造成伤害

（如果已知特定效

应，则予以说明）或

者（如果 终证明没

有其它接触途径会产

生这一危险，那么说

明会产生这一危险的

接触途径） 

可能对母乳喂养的

儿童造成伤害。 

 

 

                                                      
4 在此登载这一文本是为了提请人们关注该问题，本文本不是经合发组织统一分类和标签工作队制定的统一分类制度议

定文本的一部分。 



- 184 - 

3.7.5 生殖毒性分类判定逻辑 

 下面的判定逻辑和指导并不是统一分类制度的一部分，在此仅作为补充指导提供。强烈建议

负责分类的人员在使用判定逻辑之前和使用判定逻辑的过程中研究该标准。 

3.7.5.1 物质判定逻辑 3.7.1 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

接下页 

物质:该物质有生殖毒性数据吗？ 
否 

不可能分类 

是 

 
根据标准（见 3.7.2），该物质: 
 
• 已知可对人类生殖能力或发育产生有害影响，或者  
• 假定对人类生殖能力或发育产生有害影响吗？ 
 
在证据权重方法中，应用该标准需要使用专家判断。 

否 

是 

第 1 类 

 
危险 

是 

第 2 类 

 
警告 

不划为生殖有毒物 否 

 
根据标准（见 3.7.2），该物质被怀疑对人类生殖能力或发

育产生有害影响吗？ 
 
在证据权重方法中，应用该标准需要使用专家判断。 



- 185 - 

3.7.5.2 混合物判定逻辑 3.7.2 

 

 

 

基于混合物各个组分的分类 

 

 

 

 

 

 

 

以个案为基础的改进分类 

 

 

 

 

 

 

 

接下页 

________________________ 

5 关于具体浓度极限值，见第 1.3 章第 1.3.3.2 段“临界值/浓度极限值的使用”和本章表 3.7.1。 
6 如果适用架桥原则时使用了另一种混合物的数据，那么根据第 3.7.3.2 段，该混合物的数据必须是结论性的。 

混合物: 混合物分类应基于该混合物各个组分的有效试验数据，使用这些组分的临界值/浓度极限值进行。

可以根据混合物整体的现有试验数据或者架桥原则，以个案为基础对分类进行修正。见下面以个案为基础

的修正分类。关于进一步的详细情况，见标准（3.7.3.1、3.7.3.2 和 3.7.3.3）。 
 

混合物含有一种或一种以上以下含量的被划为第 1 类生殖有毒

物的组分吗？ 
• ≥  0.1%5 
• >  0,3 %5 

是 

第 1 类

 
危险 

否
 

混合物含有一种或一种以上以下含量的被划为第 2 类生殖有

毒物的组分吗？ 
• ≥  0.1%5 
• >  3.0 %5 

是 

第 2 类

 

警告 

否 
不分类 

拥有混合物整体的试验数据

吗？ 是 

考虑到剂量和诸如生殖试验制

度的持续时间、观察和分析

（例如统计分析、试验灵敏

度）之类的其它因素，混合物

的试验结果是结论性的吗？ 
 

 

划入适当类别 

 

危险或警告或 

不分类 

是 否 

否 

见上面：基于混合物各个组分的分类。 

架桥原则适用吗？6 
(见 3.7.3.2.1-3.7.3.2.4 中的标准) 

否 

是 
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3.7.6 影响哺乳期或通过哺乳期产生影响的分类判定逻辑 

判定逻辑 3.7.3 

 

 

 

 

 

根据标准（见 3.7.2），该物质会引起对母乳喂

养儿童健康的关注吗？ 

否 

是 
影响哺乳期或经由哺

乳期产生影响的附加

类别 

 
不划入附加类别 
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第 3.8 章 

 

特定目标器官系统毒性 

——单次接触 

3.8.1 定义和一般考虑事项 

3.8.1.1 本章的目的是提供一种方法，用以划分由于单次接触而产生特异性、非致命性目标器官/系统

毒性的物质。所有可能损害机能的，可逆和不可逆的，即时和/或延迟的显著健康影响都包括在内。 

3.8.1.2 分类可将化学物质划为特定目标器官/系统有毒物，这些化学物质可能对接触者的健康产生潜

在有害影响。 

3.8.1.3 分类取决于是否拥有可靠证据，表明在该物质中的单次接触对人类或试验动物产生了一致

的、可识别的毒性效应，影响组织/器官的机能或形态的毒理学显著变化，或者使生物体的生物化学或血

液学发生严重变化，而且这些变化与人类健康有关。人类数据是这种危险分类的主要证据来源。 

3.8.1.4 评估不仅要考虑单一器官或生物系统中的显著变化，而且还要考虑涉及多个器官的严重性较

低的普遍变化。 

3.8.1.5 特定目标器官/系统毒性可能以与人类有关的任何途径发生，即主要以口服、皮肤接触或吸入

途径发生。 

3.8.1.6 全球统一制度对重复接触后特定目标器官/系统毒性的分类，在《目标器官系统毒性-重复接

触》（第 3.9 章）介绍，因此排除在本章之外。其它特定毒性效应，例如急性致命性/毒性、严重眼部损

伤/刺激和皮肤腐蚀性/刺激性、皮肤和呼吸敏化作用、致癌性、致突变性和生殖毒性在全球统一制度中单

独评估，因此也不包括在本章中。 

3.8.2 物质分类标准 

3.8.2.1 以所有现有证据的权重为基础，使用专家判断，包括使用推荐的指导值（见 3.8.2.9），分别

根据即时或延迟效应对物质进行分类。然后，根据观察到的效应的本质和严重性，将物质划为两种类别

之一。 
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图 3.8.1：特定目标器官系统毒性/单次接触类别 

第 1类： 对人类产生显著毒性的物质，或者根据试验动物研究得到的证据，可假定在单次接触之后有

可能对人类产生显著毒性的物质 

 根据以下各项将物质划入第 1 类： 

 • 人类病例或流行病学研究得到的可靠和质量良好的证据； 

  或者 

 • 适当试验动物研究的观察结果。在试验中，在一般较低的接触浓度下产生了与人类健康

相关的显著和/或严重毒性效应。下面提供的指导剂量/浓度值（见 3.8.2.9）可作为证据

权重评估的一部分使用。 

第 2类：  根据试验动物研究的证据，可假定在单次接触之后有可能对人类健康产生危害的物质 

  可根据适当试验动物研究的观察结果将物质划入第 2 类。在试验中，在一般来说适度的接触

浓度下产生了与人类健康相关的显著和/或严重毒性效应。下面提供了指导剂量/浓度值（见

3.8.2.9），以帮助进行分类。 

  在特殊情况下，也可使用人类证据将物质划入第 2 类（见 3.8.2.9）。 

注:  对这两种类别来说，可以确定出主要受已分类物质影响的特定目标器官/系统，也可能将物质划为一般的系

统有毒物。必须尽力确定主要的毒性目标器官并据此进行分类，例如肝毒物、神经毒物。必须仔细评估数据，

而且如果可能，不要包括次生效应，例如肝毒物可能对神经系统或肠胃系统产生次生效应。 

3.8.2.2 必须确定分类物质据以产生危害的相关接触途径。 

3.8.2.3 分类以所有现有证据的权重（包括以下提供的指导）为基础，根据专家判断进行。 

3.8.2.4 包含人类偶然事件、流行病学和试验动物研究在内的所有数据的证据权重，可用来证实有助

于分类的特定目标器官/系统毒性效应。 

3.8.2.5 评估特定目标器官/系统毒性所需的信息可从人类单次接触中获得，例如在家中、工作场所或

周围环境中的接触，也可从试验动物研究中获得。提供这样的信息的大鼠或小鼠标准动物研究是急性毒

性研究，这样的研究可包括临床观察以及详细的宏观和微观检验，以便确定对目标组织/器官的毒性效

应。在其它物种中进行的急性毒性研究的结果也可以提供相关信息。 

3.8.2.6 在特殊情况下，根据专家判断，可以将有人类目标器官/系统毒性证据的某些物质划入第 2

类：（a）当人类证据权重不足以证明可将物质划入第 1 类时，和/或（b）根据效应的本质和严重性。在

分类中不应考虑人类剂量/浓度水平，而且动物研究中的任何现有证据必须与第 2 类分类相一致。换言

之，如果化学品也有的动物数据证明划入第 1 类是合理的，那么该化学品必须划为第 1 类。 
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3.8.2.7 被认为支持分类的效应 

3.8.2.7.1 证明在物质中的单次接触与一致的和可识别的毒性效应存在联系的证据，可对分类给予支

持。 

3.8.2.7.2 人类经验/偶然事件获得的证据通常局限于关于有害健康后果的报告中，对于接触情况往往并

不确定，而且可能不会提供能够从实施良好的试验动物研究中获得的科学细节。 

3.8.2.7.3 适当的试验动物研究获得的证据可以以临床观察、宏观和微观病理检查的形式提供更详细的

细节——而且这通常可以提示可能不会威胁生命，但可能表明机能损伤的危险。因此，在分类过程中必

须考虑所有现有证据以及与人类健康的相关性。下面提供了人类和/或动物中相关毒性效应的例子： 

• 单次接触产生的病症； 

• 在中枢神经系统或周围神经系统或其它器官系统中的显著机能变化，包括中枢神经系统

衰弱迹象和对特殊感觉的影响（例如视觉、听觉和嗅觉）； 

• 临床生物化学、血液学或尿分析参数中任何一致的和显著的有害变化； 

• 可能在尸体解剖中注意到和/或随后在微观检验中观察到或证实的显著器官损伤； 

• 在有再生能力的生命器官中的多病灶或坏死、纤维化或肉芽瘤形成的扩散； 

• 潜在可逆，但有明确的显著器官机能失调证据的形态变异； 

• 生命器官中无法再生的明显细胞死亡的证据（包括细胞退化和细胞数量减少） 

3.8.2.8 被认为不支持分类的效应 

 有可能观察到无法证明分类合理性的效应。下面列出了人类和/或动物中的这类效应的例子： 

• 在体重增量、食物消耗或水摄入量方面的临床观察结果或微小变化可能有一些毒理学意

义，但其本身并未显示“显著”毒性； 

• 临床生物化学、血液学或尿分析参数中的微小变化和/或瞬间效应，当这样的变化或效应

令人怀疑，或毒理学意义很小时； 

• 没有器官机能失调证据的情况下，器官重量的变化； 

• 被认为没有毒理学相关性的适应反应； 

• 物质引起的特定物种的毒性机制，即有合理的确定性证实其与人类健康无关的毒性机

制，不能证明分类的合理性； 
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• 试验所用途径的施用位置只有局部效应，而且特别是当其它主要途径的充分试验显示没

有特定器官/系统毒性时。 

3.8.2.9 在试验动物研究得到的结果的基础上帮助分类的指导值 

3.8.2.9.1 为有助于确定是否应对一种物质进行分类，以及应在多大程度上分类（第 1 类和第 2 类），

这里提供了剂量/浓度“指导值”，以考虑已表明产生显著健康影响的剂量/浓度。提出这样的指导值的主

要理由是所有的化学品都有潜在毒性，而且必须有一个合理的剂量/浓度来确认其毒性效应程度。 

3.8.2.9.2 因此，在动物研究中，当观察到显示可以分类的显著毒性效应时，与建议指导值相比照，考

虑观察到这些效应时的剂量/浓度，可以提供有用的信息，帮助评估分类需要（因为毒性效应是危险性质

的结果，也是剂量/浓度的结果）。 

3.8.2.9.3 表 3.8.1 显示了适用于急性毒性试验，业已产生显著的非致命性毒性效应的单次剂量接触的建

议指导值范围。 

表 3.8.1：单次剂量接触指导值范围 

 指导值范围: 

接触途径 单位 第 1类  第 2 类  

口服（大鼠） mg/kg 体重 C < 300  2000 > C > 300 

皮肤接触（大鼠或兔子） mg/kg 体重 C < 1000 2000 > C > 1000 

吸入气体（大鼠） ppm C < 2500 5000  > C > 2500 

吸入蒸气（大鼠） mg/1 C < 10 20  > C > 10 

吸入粉尘/烟雾/烟尘（大鼠） mg/l/4h C < 1.0 5.0  > C > 1.0 

 

 以上表 3.8.1 中提及的指导值和范围只用于指导目的，即用作证据权重方法的一部分，帮助做

出分类决定。它们不用作严格的限界值。 

3.8.2.9.4 因此，在低于指导值的剂量/浓度下（例如，<2000mg/kg 体重，口服途径）观察到特异性毒性

特征是可能的，但是，效应的性质可能导致做出不分类的决定。反过来说，在动物研究中，也可能在指

导值或指导值之上（例如，> 2000mg/kg 体重，口服途径）观察到特异毒性特征，此外，来自其它来源

（例如其它单次剂量研究，或者人类病例经验）的补充信息也支持这样的结论，即鉴于证据权重，应谨

慎进行分类。 

3.8.2.10 其它考虑事项 

3.8.2.10.1 当只使用动物数据确定化学品的性质时（对新化学品来说是典型做法，对许多现有化学品来

说也是如此），分类过程应参考剂量/浓度指导值，将它们视为有助于证据权重方法的要素之一。 
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3.8.2.10.2 如果经过充分证实的人类数据显示出可以可靠地归因于在化学物质中的单次接触的特定目标

器官/系统毒性效应，那么该物质可以分类。无论可能的剂量如何，正的人类数据要优先于动物数据。因

此，如果一种化学品因为观察到的特定目标器官/系统毒性被认为与人类无关或不显著而没有分类，如果

随后的人类偶然事件数据显示出特定目标器官/系统毒性效应，那么必须对该物质进行分类。 

3.8.2.10.3 如果适当，尚未进行特定目标器官/系统毒性试验的化学品可在某些情况下进行分类，分类要

以经证明有效的结构活性关系的数据和基于专家判断的对先前已经分类的结构类似物的外推法为基础，

同时作为实质性支持，也要考虑其它重要因素，如普通重要代谢物的形成。 

3.8.2.10.4 一些管理制度可能将饱和蒸气浓度作为附加要素，规定特定的健康和安全保护。 

3.8.3 混合物分类标准 

3.8.3.1 混合物可使用与物质标准相同的标准分类，也可按以下所述进行分类。与物质一样，混合物

可划为一次接触目标器官/系统毒物、重复接触目标器官/系统毒物，或者两者都是。 

3.8.3.2 拥有混合物整体数据时的混合物分类 

 如果如物质标准所述，混合物也有来自人类经验或适当的试验动物研究的可靠和质量良好的

证据，那么就可通过对这样的数据进行证据权重评估划分混合物。评估混合物数据时，必须谨慎小心，

剂量、期限、观察或分析不应使结果变得不具有结论性。 

3.8.3.3 不拥有混合物整体数据时的混合物分类：架桥原则 

3.8.3.3.1 如果混合物本身并没有进行过确定其目标器官/系统毒性的试验，但它的各个组分和类似的做过

试验的混合物却有充分数据，足以确定该混合物的危险特性，那么可以根据以下架桥规则使用这些数据。

这可确保分类过程 大程度地使用现有数据来确定混合物的危险特性，而无需对动物进行附加试验。 

3.8.3.3.2 稀释 

 如果混合物用毒性分类与毒性 低的原始组分相同或比它更低的稀释剂稀释，而且该稀释剂

不会影响其它组分的毒性，那么新混合物可划为与原始混合物等价的类别。 

3.8.3.3.3 产品批次 

 可以认为，一种复杂混合物一个生产批次的毒性实际上与同一制造商生产或控制下的同一商

品的另一个生产批次的毒性相同，除非有理由认为存在显著变化，致使该批次的毒性发生改变。如果后

一种情况发生，那么需要进行新的分类。 

3.8.3.3.4 高毒性混合物的浓度 

 如果在第 1 类的混合物中，一种毒性组分的浓度增加，那么浓缩后的混合物必须划为第 1

类，而无需进行附加试验。 
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3.8.3.3.5 一种毒性类别范围内的内推法 

 三种有同样组分的混合物，A 和 B 属于相同的毒性类别，而混合物 C 有同样的毒理学活性组

分，其浓度在混合物 A 和 B 的活性组分浓度之间，那么可认为混合物 C 与 A 和 B 属于相同的毒性类别。 

3.8.3.3.6 实质上类似的混合物 

 鉴于下列情况： 

 (a) 两种混合物： (一)  A + B 

      (二)  C + B； 

 (b) 组分 B 的浓度在两种混合物中基本相同； 

 (c) 混合物（一）中组分 A 的浓度等于混合物（二）中组分 C 的浓度； 

 (d) 已有 A 和 C 的毒性数据，并且这些数据实质上等价，即它们属于相同的危险类别，而

且可能不会影响 B 的毒性； 

 如果混合物（一）已经根据试验数据分类，那么混合物（二）可以划为相同的危险类别。 

3.8.3.3.7 气溶胶 

 如果加入的气雾发生剂并不影响混合物喷射时的毒性，那么气溶胶形式的混合物在试验时，

可划为与经过试验的非雾化形式的混合物的口服和皮肤毒性相同的危险类别。雾化混合物的吸入毒性分

类必须单独考虑。 

3.8.3.4 拥有混合物的所有组分数据或只有一些组分数据时的混合物分类 

3.8.3.4.1 当特定混合物本身没有可靠的证据或试验数据，而且架桥原则不能用来分类，那么该混合物

的分类以组分物质的分类为基础。在这种情况下，当至少一种组分已经划为第 1 类或第 2 类目标器官/系

统毒物，而且其含量等于或高于下表 3.8.2 中提及的第 1 类和第 2 类各自的适当临界值/浓度极限值时，该

混合物可划为单次接触目标器官/系统毒物（规定的特定器官）、重复接触目标器官/系统毒物（规定的特

定器官），或者二者都是。 
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表 3.8.2:  引起混合物分类的划为目标器官/系统毒物的 

混合物组分临界值/浓度极限值
1
 

引起混合物分类的临界值/浓度极限值: 组分  

划为：  第 1 类  第 2类 

≥ 1.0 % (注释 1) 第 1类  

目标器官系统毒物  ≥ 10 % (注释 2) 
 1.0≤ 组分< 10% (注释 3) 

≥ 1.0 % (注释 4) 第 2类  

目标器官系统毒物 

 

≥ 10 % (注释 5) 

 

注 1： 如果第 1 类的一种目标器官/系统毒物作为组分存在于混合物中，而且其浓度在 1.0%到 10%之间，那么

每一个管理当局都会要求在产品的安全数据单上提供信息。但是，标签警告属于可选项。当该组分在混合物中

的浓度在 1.0%和 10%之间时，一些管理当局会选择贴标签，而其他一些管理当局在这种情况下通常不要求贴标

签。 

注 2：  如果第 1 类的一种目标器官/系统毒物作为组分存在于混合物中，而且其浓度> 10%，那么一般既需要

安全数据单也需要标签。 

注 3： 如果第 1 类的一种目标器官/系统毒物作为组分存在于混合物中，而且其浓度在 1.0%到 10%之间，一些

管理当局会将该混合物划为第 2 类目标器官/系统毒物，而其它管理当局将不会这样划分。 

注 4： 如果第 2 类的一种目标器官/系统毒物作为组分存在于混合物中，而且其浓度在 1.0%到 10%之间，那么

每一个管理当局都会要求在产品的安全数据单上提供信息。但是，标签警告属于可选项。当该组分在混合物中

的浓度在 1.0%和 10%之间时，一些管理当局会选择贴标签，而其他一些管理当局在这种情况下通常不要求贴标

签。 

注 5： 如果第 2 类的一种目标器官/系统毒物作为组分存在于混合物中，而且其浓度> 10%，那么一般既需要

安全数据单也需要标签。 

3.8.3.4.2 这些临界值和随后的分类必须同样和适当地应用于单次剂量和重复剂量目标器官毒物。 

3.8.3.4.3 混合物必须独立划为单次剂量毒性或重复剂量毒性，或者二者都是。 

3.8.3.4.4 当毒物影响到一个以上的器官系统时，必须谨慎考虑增毒作用或协同作用，因为在混合物中

的其它组分已知可增加它的毒性效应时，某些物质在浓度<1%时可能产生目标器官毒性。 

 
                                                      
1  这种折中的分类方案包括考虑现有系统中危险公示实践中的差异。受影响的混合物数量会很小；差异将限制在标签警

告范围内；而且这种情况将日益发展成为更统一的方法。 
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3.8.4 危险公示 

3.8.4.1 在《危险公示：标签》（第 1.4 章）中说明了有关标签要求的一般和特殊考虑事项。附件 2 载

有有关分类和标签的汇总表。附件 3 载有在主管当局允许的情况下可以使用的防范说明和象形图。 

表 3.8.3：单次接触后目标器官系统毒性的标签要素 

 第 1类 

 

第 2 类 

符号 健康危险 健康危险 

信号词 危险 警告 

危险说明 如果（如果 终证明没有其它接触途径

会产生这一危险，那么说明会产生这一

危险的接触途径），会损害（如果已

知，说明所有受影响器官） 

如果（如果 终证明没有其它接触途径

会产生这一危险，那么说明会产生这一

危险的接触途径），会损害（如果已

知，说明所有受影响器官） 
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3.8.5 单次接触目标器官系统毒性判定逻辑 

 下面的判定逻辑和指导并不是统一分类制度的一部分，在此仅作为补充指导提供。强烈建议

负责分类的人员在使用判定逻辑之前和使用判定逻辑的过程中研究该标准。 

判定逻辑 3.8.1 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

接下页 

物质:  该物质有评估单次接触后目标器官系统毒性的数据和/或信息

吗？ 

否
不可能分类 

混合物:  混合物整体或其组分有评估单次接触后目标器官系统

毒性的数据/信息吗 

是

单次接触后, 

• 物质或混合物可能在人类身上产生显著毒性，或者 
• 根据试验动物研究得到的证据，可假定物质或混合物有可能在

人类身上产生显著毒性吗？ 
关于标准和指导值，见 3.8.2。在证据权重方法中，应用该标准需要使用

专家判断。 
 
 

否

是

第 2 类 

 
警告 

不分类 否

单次接触之后, 

• 根据试验动物研究得到的证据，可假定物质或混合物有可能对

人类健康产生危害吗？ 
关于标准和指导值，见 3.8.2。在证据权重方法中，应用该标准需要使

用专家判断。 

是

否
不可能分类 

见判定逻辑
3.8.2 

第 1 类 

 

危险 

混合物整体有评估单次接触后目标器官系统毒性的数据/信息

吗？ 

是

否

是 
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判定逻辑 3.8.2 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

______________________ 

2 见本章 3.8.2 和第 1.3 章第 1.3.3.2 段“临界值/浓度极限值的使用”。 
3 关于说明和指导，见 3.8.3.4 和表 3.8.2。 

划入适当类别 
3.8.3.3 中的架桥原则适用吗？ 是 

混合物含有一种或一种以上以下含量的被划为第 1 类目标器

官系统毒物的组分吗 2 ？ 
• ≥  1.0%  
• ≥  10%  

关于对临界值/浓度极限值的说明，见表 3.8.23。 

否 

是 

是 

否 

混合物含有一种或一种以上以下含量的被划为第 1 类目标器

官系统毒物的组分吗 2？ 
• > 1.0 而且   < 10% 

关于对临界值/浓度极限值的说明，见表 3.8.23。 

第 2 类 
 

 
警告 

是 

混合物含有一种或一种以上以下含量的被划为第 2 类目标

器官系统毒物的组分含量吗 2？ 
• ≥  1.0% 
• ≥ 10% 

关于对临界值/浓度极限值的说明，见表 3.8.23。 

第 2 类 
 

 
警告 

否
 

否 

不分类 

第 1 类 
 

 
危险
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第 3.9 章 

 

特定目标器官系统毒性 

——重复接触 

3.9.1 定义和一般考虑事项 

3.9.1.1 本文件的目的是提供一种方法，用以划分由于重复接触而产生特定目标器官/系统毒性的物

质。所有可能损害机能的，可逆和不可逆的，即时和/或延迟的显著健康影响都包括在内。 

3.9.1.2 分类可将化学物质划为特定目标器官/系统有毒物，这些化学物质可能对接触者的健康产生潜

在有害影响。 

3.9.1.3 分类取决于是否拥有可靠证据，表明在该物质中的单次接触对人类或试验动物产生了一致

的、可识别的毒性效应，影响组织/器官的机能或形态的毒理学显著变化，或者使生物体的生物化学或血

液学发生严重变化，而且这些变化与人类健康有关。人类数据是这种危险分类的主要证据来源。 

3.9.1.4 评估不仅要考虑单一器官或生物系统中的显著变化，而且还要考虑涉及多个器官的严重性较

低的普遍变化。 

3.9.1.5 特定目标器官/系统毒性可能以与人类有关的任何途径发生，即主要以口服、皮肤接触或吸入

途径发生。 

3.9.1.6 全球统一制度对单次接触后观察到的非致命性毒性效应的分类，在《目标器官系统毒性——

单次接触》（第 3.8 章）介绍，因此排除在本章之外。其它特定毒性效应，例如急性致命性/毒性、严重

眼部损伤/刺激和皮肤腐蚀性/刺激性、皮肤和呼吸敏化作用、致癌性、致突变性和生殖毒性在全球统一制

度中单独评估，因此也不包括在本章中。 

3.9.2 物质分类标准 

3.9.2.1 以所有现有证据的权重为基础，使用专家判断，包括使用考虑到接触持续时间和产生效应的

剂量/浓度的推荐指导值（见 3.9.2.9），将物质划为特定目标器官/系统毒物，并根据根据观察到的效应的

本质和严重性，将物质划为两种类别之一。 
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图 3.9.1：特定目标器官系统毒性/重复接触类别 

 

第 1 类： 对人类产生显著毒性的物质，或者根据试验动物研究得到的证据，可假定在重复接触之后

有可能对人类产生显著毒性的物质 

  根据下面各项将物质划入第 1 类： 

• 人类病例或流行病学研究得到的可靠和质量良好的证据；或者 

• 适当试验动物研究的观察结果。在试验中，在一般较低的接触浓度下产生了与人类

健康相关的显著和/或严重毒性效应。下面提供的指导剂量/浓度值（见 3.9.2.9）可作

为证据权重评估的一部分使用。 

第 2 类： 根据试验动物研究的证据，可假定在重复接触之后有可能对人类健康危害的物质 

  可根据适当试验动物研究的观察结果将物质划入第 2 类。在试验中，在一般来说适度的接

触浓度下产生了与人类健康相关的显著和/或严重毒性效应。下面提供了指导剂量/浓度值

（见 3.9.2.9），以帮助进行分类。 

  在特殊情况下，也可使用人类证据将物质划为第 2 类（见 3.9.2.6）。 

注:   对这两种类别来说，可以确定出主要受已分类物质影响的特定目标器官/系统，也可能将物质划为一般

的系统有毒物。必须尽力确定主要的毒性目标器官并据此进行分类，例如肝毒物、神经毒物。必须仔细评估

数据，而且如果可能，不要包括次生效应，例如肝毒物可能对神经系统或肠胃系统产生次生效应。 

 

3.9.2.2 必须确定分类物质据以产生危害的相关接触途径。 

3.9.2.3 分类以所有现有证据的权重（包括以下提供的指导）为基础，根据专家判断进行。 

3.9.2.4 包含人类偶然事件、流行病学和试验动物研究在内的所有数据的证据权重，可用来证实有助

于分类的特定目标器官/系统毒性效应。为此，可利用若干年中收集的大量工业毒理学数据。评估必须以

所有现有数据、已发表的经同侪审查过的研究以及管理机构认可的其他数据为基础。 

3.9.2.5 评估特定目标器官/系统毒性所需信息可从人类重复接触中获得，例如在家中、工作场所或周

围环境中的接触，或者从试验动物研究中获得。提供这样的信息的大鼠或小鼠标准动物研究是 28 天、90

天或终生研究（ 多 2 年），这样的研究包括血液学、临床化学以及详细的宏观和微观检验，以便确定

对目标组织/器官的毒性效应。在其它物种中进行的重复剂量研究获得的数据也可以使用。其它长期接触

研究，例如致癌性、神经毒性或生殖毒性研究，也可提供可用于分类评估的特定目标器官/系统毒性的证

据。 
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3.9.2.6 在特殊情况下，根据专家判断，可以将有人类目标器官/系统毒性证据的某些物质划入第 2

类：（a）当人类证据权重不足以证明可将物质划入第 1 类时，和/或（b）根据效应的本质和严重性。在

分类中不应考虑人类剂量/浓度水平，而且动物研究中的任何现有证据必须与第 2 类分类相一致。换言

之，如果化学品也有的动物数据证明划入第 1 类是合理的，那么该化学品必须划为第 1 类。 

3.9.2.7 被认为支持分类的效应 

3.9.2.7.1 证明在物质中的重复接触与一致的和可识别的毒性效应存在联系的可靠证据，可对分类给予

支持。 

3.9.2.7.2 人类经验/偶然事件获得的证据通常局限于关于有害健康后果的报告中，对于接触情况往往并

不确定，而且可能不会提供能够从实施良好的试验动物研究中获得的科学细节。 

3.9.2.7.3 适当的试验动物研究获得的证据可以以临床观察、血液学、临床化学、宏观和微观病理检查

的形式提供更详细的细节——而且这通常可以提示可能不会威胁生命，但可能表明机能损伤的危险。因

此，在分类过程中必须考虑所有现有证据以及与人类健康的相关性。下面提供了人类和/或动物中相关毒

性效应的例子： 

• 重复或长期接触产生的病症或死亡。病症或死亡可能是由于重复接触，甚至相对较低的

剂量/浓度接触，由于物质或其代谢物的生物积累，或者由于重复接触的解毒过程的压倒

性优势而造成的； 

• 在中枢神经系统或周围神经系统或其它器官系统中的显著机能变化，包括中枢神经系统

衰弱迹象和对特殊感觉的影响（例如视觉、听觉和嗅觉）； 

• 临床生物化学、血液学或尿分析参数中任何一致的和显著的有害变化； 

• 可能在尸体解剖中注意到和/或随后在微观检验中观察到或证实的显著器官损伤； 

• 在有再生能力的生命器官中的多病灶或坏死、纤维化或肉芽瘤形成的扩散； 

• 潜在可逆，但有明确的显著器官机能失调证据的形态变异（如肝脏中严重的脂肪变

性）； 

• 生命器官中无法再生的明显细胞死亡的证据（包括细胞退化和细胞数量减少）。 

3.9.2.8 被认为不支持分类的效应 

 有可能观察到无法证明分类合理性的效应。下面列出了人类和/或动物中的这类效应的例子： 

• 在体重增量、食物消耗或水摄入量方面的临床观察结果或微小变化可能有一些毒理学意

义，但其本身并未显示“显著”毒性； 
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• 临床生物化学、血液学或尿分析参数中的微小变化和/或瞬间效应，当这样的变化或效应

令人怀疑，或毒理学意义很小时； 

• 没有器官机能失调证据的情况下，器官重量的变化； 

• 被认为没有毒理学相关性的适应反应； 

• 物质引起的特定物种的毒性机制，即有合理的确定性证实其与人类健康无关的毒性机

制，不能证明分类的合理性。 

3.9.2.9 在试验动物研究得到的结果的基础上帮助分类的指导值 

3.9.2.9.1 在试验动物研究中，如果仅依赖于对效应的观察，而不参考试验接触时间和剂量/浓度，即疏

忽了毒理学的一个基本概念，即所有物质都有潜在毒性，而决定毒性的是剂量/浓度和接触时间。在大部

分试验动物研究中，试验准则使用上限剂量值。 

3.9.2.9.2 为有助于确定是否应对一种物质进行分类，以及应在多大程度上分类（第 1 类和第 2 类），

表 3.9.1 中提供了剂量/浓度“指导值”，以考虑已表明产生显著健康影响的剂量/浓度。提出这样的指导

值的主要理由是所有的化学品都有潜在毒性，而且必须有一个合理的剂量/浓度来确认其毒性效应程度。

另外，重复剂量的试验动物研究旨在使用 高剂量产生毒性，以优化试验目标——所以，大部分研究将

至少在这种 高剂量下揭示一些毒性效应。因此，要确定的不仅是产生了什么效应，而且效应是在什么

剂量/浓度产生的以及这些与与人类的相关性如何。 

3.9.2.9.3 因此，在动物研究中，当观察到显示可以分类的显著毒性效应时，与建议指导值相比照，考

虑观察到这些效应时的试验接触时间和剂量/浓度，可以提供有用的信息，帮助评估分类需要（因为毒性

效应是危险性质的结果，也是试验接触时间和剂量/浓度的结果）。 

3.9.2.9.4 参考剂量/浓度指导值（在这一剂量/浓度指导值时或低于这一剂量/浓度指导值时已经观察到

显著毒性效应），可能影响分类决定。 

3.9.2.9.5 所建议的指导值基本上是指标准大鼠 90 天毒性研究中观察到的效应。可以它们为基础，外推

时间更长或更短的毒性研究的等价指导值，为此应使用类似于 Haber 吸入规则的剂量/接触时间外推法，

该规则的基本点是，有效剂量与接触浓度和接触时间成正比例。评估必须以个案为基础进行；例如，对

于 28 天的研究，下面的指导值可乘 3。 

3.9.2.9.6 因此，对第 1 类分类来说，90 天重复剂量试验动物研究中观察到的显著毒性效应和表 3.9.1 所

示（建议）指导值或该值之下观察到的显著毒性效应将证明分类的正确性： 
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表 3.9.1:有助于第 1类分类的指导值 

接触途径 单位 指导值（剂量/浓度） 

口服（大鼠） mg/kg bw/d 10 

皮肤接触（大鼠或兔子） mg/kg bw/d 20 

吸入气体（大鼠） ppm/6h/d 50 

吸入蒸气（大鼠） mg/升/6h/d 0.2 

吸入粉尘/烟雾/烟尘（大鼠） mg/生/6h/d 0.02 

注： “bw”为“体重”，“h”为“小时”，“d”为“天”。 

3.9.2.9.7 对第 2 类分类来说，90 天重复剂量试验动物研究中观察到的显著毒性效应和表 3.9.2 所示（建

议）指导值范围内观察到的显著毒性效应将证明分类的正确性： 

表 3.9.2:有助于第 1类分类的指导值 

接触途径 单位 指导值范围: 

指导值（剂量/浓度） 

口服（大鼠） mg/kg bw/d 10 - 100 

皮肤接触（大鼠或兔子） mg/kg bw/d 20 - 200 

吸入气体（大鼠） ppm/6h/d 50 - 250 

吸入蒸气（大鼠） mg/升/6h/d 0.2 - 1.0 

吸入粉尘/烟雾/烟尘（大鼠） mg/升/6h/d 0.02 - 0.2 

注： “bw”为“体重”，“h”为“小时”，“d”为“天”。 

3.9.2.9.8 3.9.2.9.6 和 3.9.2.9.7 提及的指导值和范围仅用于指导目的，即用作证据权重方法的一部分，帮

助做出分类决定。它们不用作严格的限界值。 

3.9.2.9.9 因此，在重复剂量动物研究中，在低于指导值的剂量/浓度下（例如，<100mg/kg 体重/天，口

服途径）观察到特定毒性特征是可能的，但是，效应的性质（例如只在已知易受肾毒性效应影响的特定

系族雄性大鼠中观察到的肾毒性）可能导致做出不分类的决定。反过来说，在动物研究中，也可能在指

导值或指导值之上（例如，>100mg/kg 体重/天，口服途径）观察到特定毒性特征，此外，来自其它来源

（例如其它长期服用研究，或者人类病例经验）的补充信息也支持这样的结论，即鉴于证据权重，应谨

慎进行分类。 
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3.9.2.10 其它考虑事项 

3.9.2.10.1 当只使用动物数据确定化学品的性质时（对新化学品来说是典型做法，对许多现有化学品来

说也是如此），分类过程应参考剂量/浓度指导值，将它们视为有助于证据权重方法的要素之一。 

3.9.2.10.2 如果经过充分证实的人类数据显示出可以可靠地归因于在化学物质中的重复接触或长期接触

的特定目标器官/系统毒性效应，那么该物质可以分类。无论可能的剂量如何，正的人类数据要优先于动

物数据。因此，如果一种化学品因为在动物试验的建议剂量/浓度指导值或低于该值时没有观察到特定目

标器官/系统毒性，如果随后的人类偶然事件数据显示出特定目标器官/系统毒性效应，那么必须对该物质

进行分类。 

3.9.2.10.3 如果适当，尚未进行特定目标器官/系统毒性试验的化学品可在某些情况下进行分类，分类要

以经证明有效的结构活性关系的数据和基于专家判断的对先前已经分类的结构类似物的外推法为基础，

同时作为实质性支持，也要考虑其它重要因素，如普通重要代谢物的形成。 

3.9.2.10.4 一些管理制度可能将饱和蒸气浓度作为附加要素，规定特定的健康和安全保护。 

3.9.3 混合物分类标准 

3.9.3.1 混合物可使用与物质标准相同的标准分类，也可按以下所述进行分类。与物质一样，混合物

可划为一次接触目标器官/系统毒物、重复接触目标器官/系统毒物，或者两者都是。 

3.9.3.2 拥有混合物整体数据时的混合物分类 

 如果如物质标准所述，混合物也有来自人类经验或适当的试验动物研究的可靠和质量良好的

证据，那么就可通过对这样的数据进行证据权重评估划分混合物。评估混合物数据时，必须谨慎小心，

剂量、期限、观察或分析不应使结果变得不具有结论性。 

3.9.3.3 不拥有混合物整体数据时的混合物分类：架桥原则 

3.9.3.3.1 如果混合物本身并没有进行过确定其目标器官/系统毒性的试验，但它的各个组分和类似的做过

试验的混合物却有充分数据，足以确定该混合物的危险特性，那么可以根据以下架桥规则使用这些数据。

这可确保分类过程 大程度地使用现有数据来确定混合物的危险特性，而无需对动物进行附加试验。 

3.9.3.3.2 稀释 

 如果混合物用毒性分类与毒性 低的原始组分相同或比它更低的稀释剂稀释，而且该稀释剂

不会影响其它组分的毒性，那么新混合物可划为与原始混合物等价的类别。 

3.9.3.3.3 产品批次 

 可以认为，一种复杂混合物一个生产批次的毒性实际上与同一制造商生产或控制下的同一商

品的另一个生产批次的毒性相同，除非有理由认为存在显著变化，致使该批次的毒性发生改变。如果后

一种情况发生，那么需要进行新的分类。 
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3.9.3.3.4 高毒性混合物的浓度 s 

 如果在第 1 类的混合物中，一种毒性组分的浓度增加，那么浓缩后的混合物必须划为第 1

类，而无需进行附加试验。 

3.9.3.3.5 一种毒性类别范围内的内推法 

 三种有同样组分的混合物，A 和 B 属于相同的毒性类别，而混合物 C 有同样的毒理学活性组

分，其浓度在混合物 A 和 B 的活性组分浓度之间，那么可认为混合物 C 与 A 和 B 属于相同的毒性类别。 

3.9.3.3.6 实质上类似的混合物 

 鉴于下列情况： 

 (a) 两种混合物： (一)  A + B 

     (二)  C + B； 

 (b) 组分 B 的浓度在两种混合物中基本相同； 

 (c) 混合物（一）中组分 A 的浓度等于混合物（二）中组分 C 的浓度； 

 (d) 已有 A 和 C 的毒性数据，并且这些数据实质上等价，即它们属于相同的危险类别，而

且可能不会影响 B 的毒性。 

 如果混合物（一）已经根据试验数据分类，那么混合物（二）可以划为相同的危险类别。 

3.9.3.3.7 气溶胶 

 如果加入的气雾发生剂并不影响混合物喷射时的毒性，那么气溶胶形式的混合物在试验时，

可划为与经过试验的非雾化形式的混合物的口服和皮肤毒性相同的危险类别。雾化混合物的吸入毒性分

类必须单独考虑。 

3.9.3.4 拥有混合物的所有组分数据或只有一些组分数据时的混合物分类 

3.9.3.4.1 当特定混合物本身没有可靠的证据或试验数据，而且架桥原则不能用来分类，那么该混合物

的分类以组分物质的分类为基础。在这种情况下，当至少一种组分已经划为第 1 类或第 2 类目标器官/系

统毒物，而且其含量等于或高于下表 3.9.3 中提及的第 1 类和第 2 类各自的适当临界值/浓度极限值时，该

混合物可划为单次接触目标器官/系统毒物（规定的特定器官）、重复接触目标器官/系统毒物（规定的特

定器官），或者二者都是。 
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表 3.9.3:引起混合物分类的划为目标器官/系统毒物的混合物组分临界值/浓度极限值
1
 

引起混合物分类的临界值/浓度极限值： 组分  

划为： 第 1 类 第 2类 

≥ 1.0 % (注释 1)  1.0≤ 组分< 10% (注释 3) 第 1类  

目标器官系统毒物 ≥ 10 % (注释 2) 1.0≤ 组分 < 10% (注释 3) 

≥ 1.0 % (注释 4) 第 2类  

目标器官系统毒物 

 

≥ 10 % (注释 5) 

 

注 1： 如果第 1 类的一种目标器官/系统毒物作为组分存在于混合物中，而且其浓度在 1.0%到 10%之间，那么

每一个管理当局都会要求在产品的安全数据单上提供信息。但是，标签警告属于可选项。当该组分在混合物中

的浓度在 1.0%和 10%之间时，一些管理当局会选择贴标签，而其他一些管理当局在这种情况下通常不要求贴标

签。 

注 2： 如果第 1 类的一种目标器官/系统毒物作为组分存在于混合物中，而且其浓度> 10%，那么一般既需要

安全数据单也需要标签。 

注 3：如果第 1 类的一种目标器官/系统毒物作为组分存在于混合物中，而且其浓度在 1.0%到 10%之间，一些

管理当局会将该混合物划为第 2 类目标器官/系统毒物，而其它管理当局将不会这样划分。  

注 4：如果第 2 类的一种目标器官/系统毒物作为组分存在于混合物中，而且其浓度在 1.0%到 10%之间，那么

每一个管理当局都会要求在产品的安全数据单上提供信息。但是，标签警告属于可选项。当该组分在混合物中

的浓度在 1.0%和 10%之间时，一些管理当局会选择贴标签，而其他一些管理当局在这种情况下通常不要求贴标

签。 

注 5：如果第 2 类的一种目标器官/系统毒物作为组分存在于混合物中，而且其浓度> 10%，那么一般既需要安

全数据单也需要标签。 

3.9.3.4.2 这些临界值和随后的分类必须同样和适当地应用于单次剂量和重复剂量目标器官毒物。 

3.9.3.4.3 混合物必须独立划为单次剂量毒性或重复剂量毒性，或者二者都是。 

3.9.3.4.4 当毒物影响到一个以上的器官系统时，必须谨慎考虑增毒作用或协同作用，因为在混合物中

的其它组分已知可增加它的毒性效应时，某些物质在浓度<1%时可能产生目标器官毒性。 

 

                                                      
1  这种折中的分类方案包括考虑现有系统中危险公示实践中的差异。受影响的混合物数量会很小；差异将限制在标签警

告范围内；而且这种情况将日益发展成为更统一的方法。 
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3.9.4 危险公示 

 在《危险公示：标签》（第 1.4 章）中说明了有关标签要求的一般和特殊考虑事项。附件 2 载

有有关分类和标签的汇总表。附件 3 载有在主管当局允许的情况下可以使用的防范说明和象形图。 

表 3.9.4：重复接触后目标器官系统毒性的标签要素 

 第 1类 第 2类 

符号 健康危险 健康危险 

信号词 危险 警告 

危险说明 长期或重复接触（如果 终证明没有其它

接触途径会产生这一危险，那么说明会产

生这一危险的接触途径）会对器官造成伤

害（如果已知，则说明所有受影响器官） 

长期或重复接触（如果 终证明没有其它

接触途径会产生这一危险，那么说明会产

生这一危险的接触途径）可能对器官造成

伤害（如果已知，则说明所有受影响器

官） 
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3.9.5 重复接触后目标器官系统毒性判定逻辑 

 下面的判定逻辑和指导并不是统一分类制度的一部分，在此仅作为补充指导提供。强烈建议

负责分类的人员在使用判定逻辑之前和使用判定逻辑的过程中研究该标准。 

判定逻辑 3.9.1 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
接下页 

_________________________ 

2 在本章，见 3.9.2、表 3.9.1 和 3.9.2；在第 1.3 章第 1.3.3.2 段，见“临界值/浓度极限值的使用”。 

物质:  该物质有评估重复接触后目标器官系统毒性的数据和/或信息吗？

否
混合物:  混合物整体或其组分有评估重复接触后目标器官系统毒

性的数据/信息吗 

是
 

重复接触后, 
• 物质或混合物可能在人类身上产生显著毒性，或者 
• 根据试验动物研究得到的证据，可假定物质或混合物有可能在人

类身上产生显著毒性吗？ 
关于标准和指导值，见 3.9.22。在证据权重方法中，应用该标准需要使用

专家判断。 

 

否
 

是 

第 2 类 

 
警告 

不分类 
否 

重复接触后， 
• 根据试验动物研究得到的证据，可假定物质或混合物有可能对人类健

康产生危害吗？ 
关于标准和指导值，见 3.9.22。在证据权重方法中，应用该标准需要使用

专家判断。 
 

是

否
不可能分类 

不可能分类 

第 1 类

 
危险 

混合物整体有评估重复接触后目标器官系统毒性的数据/信息吗? 

是 

是 

否 见判定逻辑
3.9.2 
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判定逻辑 3.9.2  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

___________________________________________ 

2 在本章，见 3.9.2、表 3.9.1 和表 3.9.2；在第 1.3 章第 1.3.3.2 段，见“临界值/浓度极限值的使用”。 
3 关于说明和指导，见 3.9.3.4 和表 3.9.4 及表 3.9.3。 

架桥原则（见 3.9.3.3）适用吗？ 
是 

否 

混合物含有一种或一种以上以下含量的被划为第 1 类目标

器官系统毒物的组分吗 2？ 
• ≥  1.0% 
• ≥  10% 

关于对临界值/浓度极限值的说明，见表 3.9.33。 

是 

是 

否 

混合物含有一种或一种以上以下含量的被划为第 1 类目标

器官系统毒物的组分吗 2？ 
• > 1.0 而且   < 10% 

关于对临界值/浓度极限值的说明，见表 3.9.33。 

第 2 类 

 
警告 

是 

混合物含有一种或一种以上以下含量的被划为第 2 类目标

器官系统毒物的组分吗 2？ 
• ≥  1.0% 
• ≥ 10% 

关于对临界值/浓度极限值的说明，见表 3.9.33。 

第 2 类 

 

警告 

否 

否
 

不分类 

第 1 类

 

危险 

划入 

适当类别 
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第 3.10 章 

 

危害水生环境 

3.10.1 定义和一般考虑事项 

3.10.1.1 定义 

 急性水生毒性是指物质对短期接触它的生物体造成伤害的固有性质。 

 物质的可用性是指该物质成为可溶解或分解物种的范围。对金属可用性来说，则指金属

（Mo）化合物的金属离子部分可以从化合物（分子）的其它部分分解出来的范围。 

 生物利用率 是指一种物质被有机体吸收以及在有机体内一个区域分布的范围。它依赖于物质

的物理化学性质、生物体的解剖学和生理学、药物动力学和接触途径。可用性并不是生物利用率的前提

条件。 

 生物积累是指物质以所有接触途径（即空气、水、沉淀物/泥土和食物）在生物体内吸收、转

化和排出的净结果。 

 生物浓度是指一种物质以水传播接触途径在生物体内吸收、转化和排出的净结果。 

 慢性水生毒性是指物质在与生物体生命周期相关的接触期间对水生生物产生有害影响的潜在

性质或实际性质。 

 复杂混合物或多组分物质或复杂物质是指由不同溶解度和物理化学性质的单个物质复杂混合

而成的混合物。在大部分情况下，它们可以描述为具有特定碳链长度/置换度数目范围的同源物质系列。 

 降解是指有机分子分解为更小的分子，并 后分解为二氧化碳、水和盐。 

3.10.1.2 基本要素 

3.10.1.2.1 统一制度内使用的基本要素是： 

• 急性水生毒性； 

• 潜在或实际的生物积累； 

• 有机化学品的降解（生物或非生物）；和 

• 慢性水生毒性。 

3.10.1.2.2  好使用通过国际统一试验方法得到的数据，但事实上，如果国家方法被认为等效，那么

也可使用通过这些方法得到的数据。一般来说，淡水和海生物种毒性数据可被认为是等效数据，这些数

据 好根据优良实验室做法（GLP）的各项原则，使用经合发组织试验准则或等效试验准则获取。如果没

有这样的数据，那么分类必须以 好的现有数据为基础。 
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3.10.1.3 急性水生毒性 

 急性水生毒性一般使用鱼类 96 小时 LC50（经合发组织试验准则 203 或等效试验准则）、甲壳

纲物种 48 小时 EC50（经合发组织试验准则 202 或等效试验准则）和/或藻类物种 72 小时或 96 小时 EC50

（经合发组织试验准则 201 或等效试验准则）确定。这些物种被认为是所有水生生物的替代物，而且如

果试验方法学适合，也可以考虑诸如浮萍之类的其它物种数据。 

3.10.1.4 生物积累潜力 

 生物积累潜力通常用辛醇/水分配系数确定，通常报告为经合发组织试验准则 107 或 117 确定

的 logKow。虽然这个系数表示生物积累的潜力，但试验确定的生物富集因子（BCF）可提供更好的测量

方法，在具备时应优先使用。生物富集因子必须根据经合发组织试验准则 305 确定。 

3.10.1.5 快速降解性 

3.10.1.5.1 环境降解可能是生物性的，也可能是非生物性的（例如水解），所用的标准反映了这一事实

（见 3.10.2.10.3）。迅速生物降解可非常容易地用经合发组织生物降解性试验“经合发组织试验准则 301

（A-F）”定义。这些试验中的合格水平可作为大部分环境中的快速降解指标。这些试验都是淡水试验，

因此也包括使用更适合海水环境的经合发组织试验准则 306 的结果。如果没有这样的数据，那么 BOD（5

天）/COD 比率>0.5 可作为快速降解指标。 

3.10.1.5.2 诸如水解之类的非生物降解、非生物和生物主要降解、非水介质中的降解和环境中已证实的

快速降解都可以在定义快速降解性时加以考虑。有关数据解释的专门指导，见指导文件（附件 8）。 

3.10.1.6 慢性水生毒性 

 慢性毒性数据不像急性数据那么容易得到，而且试验程序范围也没有那么标准化。根据经合

发组织试验准则 210（鱼类早期生命阶段）或 211（水蚤生殖）和 201（藻类生长抑制）产生的数据是可

接受的（另见附件 8 第 3.3.2 章）。也可使用其经证明有效和得到国际公认的试验。必须使用 NOEC 或其

它等效的 L(E)Cx。 

3.10.1.7 其它考虑事项 

3.10.1.7.1 对危害水生环境的化学物质进行分类的统一制度是在审议 3.10.1.7.4 中列出的现有制度的基础

上制定的。考虑水生环境，可从生活在水中的水生生物和水生生物是其中一部分的水生生态系统的角度

进行。在上述范围内，该建议并不涉及水生污染物，对于它们，可能需要考虑其在水生环境之外的效

应，例如对人类健康的影响，等等。因此，确定危险的基础是物质的水生毒性，尽管还可以根据降解和

生物积累行为方面的进一步信息对其加以调整。 

3.10.1.7.2 虽然本方案旨在适用于所有物质和混合物，但对于一些物质（如金属、不易溶解物质等）来

说，还需要专门指导。例如，是否将该标准适用于金属和金属化合物，要根据完成经合发组织试验和评

估系列 29 中所规定的适当确认工作的情况而定。 
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3.10.1.7.3 编写了两份指导文件（见附件 8 和 9），以论述诸如数据解释和将以下定义的标准适用于此

类物质组的问题。考虑到这种终点指标的复杂性和制度的适用范围，指导文件被认为是实施统一方案的

重要要素。（如上所述，附件 9 有待确认。） 

3.10.1.7.4 统一制度考虑了当前使用的现有分类制度，包括欧洲联盟的供应和使用方案、经修订的海事

组织/粮农组织/教科文组织-海洋学委员会/气象组织/卫生组织/原子能机构/联合国/环境规划署海洋环境保

护的科学方面联合专家组危险评估程序、海事组织海洋污染物规定、欧洲陆路和铁路运输方案

（RID/ADR）、加拿大和美国农药制度以及美国陆路运输方案。统一方案适用于供应和使用方案及多式

联运方案中的包装商品，而且其要素可在水生毒性的范围内，用于《国际防止船舶造成污染公约 73/78》

附件二下的散装陆路运输和散装海上运输。 

3.10.2 物质分类标准 

3.10.2.1 物质统一分类制度由三个急性分类类别和四个慢性分类类别组成（见图 3.10.1）。急性和慢

性类别单独使用。将物质划为急性第 1 到第 3 类的标准仅以急性毒性数据（EC50 或 LC50）为基础。将物

质划为慢性类别的标准则结合了两种类型的信息，即急性毒性信息和环境后果数据（降解性和生物积累

数据）。要将混合物划为慢性类别，可从组分试验中获得降解和生物积累性质。 

3.10.2.2 根据下列标准分类的物质可划为“危害水生环境”类别。这些标准详细说明了分类类别。表

3.10.1 以图解的形式对它们进行了归纳。 

图 3.10.1：危害水生环境物质类别 

急性毒性 

类别：急性 1   

 96 小时 LC50 (鱼类)    ≤1 mg/L  和/或 

  48 小时 EC50 (甲壳纲)    ≤1 mg/L   和/或 

 72 或 96 小时 ErC50 (藻类或其它水生植物)  ≤1 mg/L. 

类别：一些管理制度可能将急性 1 细分，纳入 L(E)C50 ≤0 1 mg/L 的更低范围。 

类别：急性 2       

 96 小时 LC50 (鱼类)    >1 - ≤10  mg/L  和/或 

 48 小时 EC50 (甲壳纲)    >1 - ≤10  mg/L 和/或 

 72 或 96 小时 ErC50 (藻类或其它水生植物)   >1 - ≤10  mg/L. 

类别：急性 3     

 96 小时 LC50 (鱼类)    >10 - ≤100 mg/L  和/或 

 48 小时 EC50 (甲壳纲)     >10 - ≤100 mg/L  和/或 

 72 或 96 小时 ErC50 (藻类或其它水生植物)  >10 - ≤100 mg/L.  

一些管理制度可能通过引入另一个类别，将这一范围扩展到 L(E)C50>100mg/L 以外。 
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图 3.10.1：危害水生环境物质类别（续） 

慢性毒性 

类别：慢性 1 

 96 小时 LC50 (鱼类)    ≤1 mg/L  和/或 

 48 小时 EC50 (甲壳纲)    ≤1 mg/L  和/或 

 72 或 96 小时 ErC50 (藻类或其它水生植物) ≤1 mg/L 

该物质不能快速降解和/或 log Kow≥ 4（除非试验确定 BCF<500）。 

类别：慢性 2 

 96 小时 LC50 (鱼类)    >1 到 ≤10 mg/L 和/或 

 48 小时 EC50 (甲壳纲)    >1 到 ≤10 mg/L  和/或 

 72 或 96 小时 ErC50 (藻类或其它水生植物) >1 到  ≤10 mg/L 

该物质不能快速降解和/或 log Kow≥ 4（除非试验确定 BCF<500），除非慢性毒性 NOEC> 1 mg/L。 

类别：慢性 3 

 96 小时 LC50 (鱼类)    >10 到 ≤100 mg/L 和/或 

 48 小时 EC50 (甲壳纲)     >10 到 ≤100 mg/L 和/或 

 72 或 96hr 小时 ErC50 (藻类或其它水生植物)  >10 到 ≤100 mg/L 

该物质不能快速降解和/或 log Kow≥ 4（除非试验确定 BCF<500），除非慢性毒性 NOEC> 1 mg/L。 

类别：慢性 4 

在水溶性水平之下没有显示急性毒性，而且不能快速降解，log Kow ≥ 4，表现出生物积累潜力的不易溶

解物质可划为本类别，除非有其它科学证据表明不需要分类。这样的证据包括经试验确定的

BCF<500，或者慢性毒性 NOEC>1mg/L，或者在环境中快速降解的证据。 
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表 3.10.1：危害水生环境物质分类方案 

分类标准要素 
毒性 可降解性 (注释 3) 生物积累 (注释 4) 

分类类别 

急性 

(注释 1a 和 1b) 
慢性 

(注释 2a 和 2b) 
  急性 慢性 

框 1: 

值≤ 1.00 mg/L 
 框 5: 框 6: 类别:  

急性 1 

框 1 

类别: 

慢性 1 

框 1+5+6 

框 1+5 

框 1+6 
框 2:    类别: 

急性 2 
类别: 

慢性 2 
1.00 <值  缺乏快速 BCF  ≥  500 或者, 框 2 框 2+5+6 
≤ 10.0 mg/L  降解性 如果缺乏 

log Kow ≥ 4 
 框 2+5 

框 2+6 

除非框 7 
框 3: 

10.0 <值 
≤ 100 mg/L 

   类别:  

急性 3 

框 3 

类别: 

慢性 3 

框 3+5+6 

框 3+5 

框 3+6 

除非框 7 
框 4: 

无急性毒性（注

释 5） 

框 7: 

值> 1.00 mg/L 
   类别: 

慢性 4 

框 4+5+6 

除非框 7 

表 3.10.1 注释： 

注 1a:   以鱼类、甲壳纲和/或藻类或其它水生植物的 L(E)C-50 值（单位 mg/L）为基础的急性毒性范

围（或者如果没有试验数据，以 QSAR 估计值为基础）。 

注 1b:  如果藻类毒性 ErC-50 [ = EC-50 (生长率)]下降到下一种 敏感物种 100 倍水平之下，而且导致仅以

该效应为基础的分类，那么必须考虑这种毒性是否代表着对水生植物的毒性。如果能够证明不是如此，那么必

须使用专业判断来确定是否必须进行分类。分类必须以 ErC-50 为基础。在未规定 EC-50 基准，而且没有记录

ErC-50 的情况下，分类必须以现有 低 EC-50 为基础。 

注 2a: 慢性毒性范围以鱼类或甲壳纲或其它公认的长期毒性测量方法的 NOEC 值（单位 mg/L）为基础。 

注 2b: 打算进一步发展该系统，以纳入慢性毒性数据。 

注 3. 缺乏快速降解性是以缺乏迅速生物降解性或缺乏快速降解的其它证据为基础。 

注 4: 生物积累潜力以试验得到的 BCF≥ 500 为基础，或者，如果没有该数值，那么以 log Kow ≥ 4 为基础，

但前提是 log Kow 是物质生物积累潜力的适当描述指标。log Kow 测定值优先于估计值，BCF 测定值优先于 log 

Kow值。 

注 5: “无急性毒性”是指 L(E)C-50 高于水溶解性。而且，对于不易溶解物质来说(w.s. < 1.00 mg/L)，有

证据显示急性试验不会提供对固有毒性的真实测量。 
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3.10.2.3 分类制度确认，对水生生物的核心固有危险表现为物质的急性和慢性毒性，而其相对重要性

由所实施的特定管理制度确定。可在急性危险和慢性危险之间加以区分，因此，针对这两种性质确定了

不同危险类别，它们代表着已确定的危险水平的等级。 低的可用毒性值通常用来定义适当的危险类

别。但是，在某些情况下可能要使用证据权重方法。急性毒性数据 容易获得，而且所用的试验也 标

准化。因此，这些数据构成了分类制度的核心。 

3.10.2.4 急性毒性是确定以下危险的一项关键性质：一种物质的大量运输可能由于偶然事件或严重溢

出而引起短期危险。因此，制定了 L(E)C50值 大为 100mg/L 的危险类别，尽管在某些管理框架中，可能

使用 大为 1000mg/L 的类别。急性第 1 类还可进一步划分，在某些管理制度中纳入另一个急性毒性

L(E)C50 ≤0.1 mg/L 的类别，如 MARPOL 73/78 附件二确定的类别。可以预期，这些类别的使用将限于与

散装运输有关的管理制度。 

3.10.2.5 对于包装物质，主要危险由慢性毒性确定，尽管 L(E)C50≤1 mg/L 的急性毒性也被认为是危险

的。正常使用和处置之后，水生环境中的物质含量达到 1mg/L 被认为是可能的。毒性含量高于此含量

时，短期毒性本身不能说明由于在更长时间范围内引起效应的低浓度而引起的主要危害。因此，许多危

险类别的定义依据的是慢性水生毒性水平。但是，许多物质没有慢性毒性数据，必须使用现有的急性毒

性数据评估这种性质。可将缺少快速降解性的固有性质和/或生物富集潜力与急性毒性相结合，将物质划

为慢性危险类别。如果现有慢性毒性显示 NOEC>1mg/L，那么表明不需要划入慢性危险类别。同样，对

于 L(E)C50 >100 mg/L 的物质来说，在大多数管理制度中，毒性都不足以证明应进行分类。 

3.10.2.6 虽然现有制度将继续把急性毒性数据以及快速降解的缺乏和/或生物积累潜力作为划分慢性危

险类别的分类基础，但在拥有实际的慢性毒性数据时，这些数据可构成更好的分类基础。因此，应进一

步发展本方案，以纳入这类数据。可以预期，通过本方案的进一步发展，现有慢性毒性数据将被优先用

于慢性危险分类，其次才是将其急性毒性与快速降解的缺乏和/或生物积累潜力相结合获得的数据。 

3.10.2.7 涉及船舶容器罐的散装运输的 MAPROL 73/78 附件二的分类目标得到了确认，其宗旨是管理

船舶的货物起卸并划分适当的船舶类型。这超出了保护水生生态系统的目标范围，尽管这一目标也明显

包括在内。因此，可以使用考虑到物理化学性质和哺乳动物毒性等因素的附加危险类别。 

3.10.2.8 水生毒性 

3.10.2.8.1 生物鱼类、甲壳纲和藻类作为替代物种进行试验，试验包括一系列的营养级和门类，而且试

验方法高度标准化。当然，其它生物数据也可以使用，但前提是它们是等效的物种和试验终点指标。藻

类生长抑制试验是慢性试验，但 EC50 被作为分类的急性值。这种 EC50 一般来说必须以生长率抑制为基

础。如果只有基于生物量减少的 EC50，或者没有指明报告的是哪个 EC50，那么这种值可以相同方式使

用。 

3.10.2.8.2 水生毒性试验本身包括在将试验物质溶解于所使用的水介质中，以及在试验过程中保持稳定

的生物有效接触浓度。一些物质很难按照标准程序进行试验，因此，将针对这些物质的数据解释以及在

适用用分类标准时如何如何使用数据，制定专门指导。 
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3.10.2.9 生物积累 

 物质在水生生物体内的生物积累可能会在更长的时间期限内产生毒性效应，即使实际的水浓

度很低。生物积累潜力由正辛醇和水之间的分配确定。在有机物质的分配系数和它以鱼类 BCF 衡量的生

物浓度之间的相互关系有很多科学文献支持。使用临界值 log Kow ≥ 4，旨在只确定出有实际生物富集潜力

的物质。由于 log Kow只是测定 BCF 值的不充分替代值，所以测量 BCF 值始终应该优先考虑。<500 的鱼

类 BCF 可被认为是低生物富集水平的指标。 

3.10.2.10 快速降解性 

3.10.2.10.1 可快速降解的物质能很快从环境中除去。当效应发生时，特别是在发生溢出或偶然事件的情

况下，这些物质将只存在于局部区域并且存在时间很短。在环境中无法快速降解可能意味着水中的物质

有可能在广泛的时间和空间范围内产生毒性。证实快速降解的一种方法是利用旨在确定一种物质是否

“可迅速降解”的生物降解甄别试验。通过甄别试验的物质是有可能在水生环境中“迅速”降解的物

质，因此可能不会持久存在。但是，如果没有通过甄别试验，也并不一定意味着该物质在环境中不能快

速降解。因此，又增加了另一个标准，该标准允许使用数据来显示该物质在 28 天中确实可在水生环境中

生物或非生物降解>70%。因此，如果在实际环境条件下可以证明降解作用，那么“快速降解性”的定义

便得到了满足。许多降解数据都以降解半衰期的形式存在，这些数据也可用来定义快速降解。附件 8 的

指导文件进一步阐述了有关这些数据解释的细节。一些试验测量的是物质的 终生物降解作用，即达到

了完全矿化。在评估快速降解性时，主要的生物降解作用通常不会限制在这种标准，除非可以证实降解

产物不符合划为危害水生环境物质的标准。 

3.10.2.10.2 必须认识到，环境降解可能是生物性的，也可能是非生物性的（例如水解），而且所用的标

准也反映了这样的事实。同样，必须认识到，不符合经合发组织试验的迅速生物降解性标准并不意味着

该物质在实际环境中无法快速降解。因此，如果能够显示这样的快速降解，则应认为该物质可快速降

解。如果水解产品不满足将物质划为危害水生环境物质的标准，那么可以考虑水解作用。下面给出了快

速降解性的具体定义。也可以考虑环境中的其它快速降解证据，如果物质在标准试验中使用的浓度水平

时会抑制微生物活性，那么其它快速降解证据可能特别重要。可用数据范围及有关数据解释的指导，见

附件 8 的指导文件。 

3.10.2.10.3 如果符合下列标准，那么可认为物质在环境中可快速降解： 

 (a) 如果在 28 天快速生物降解研究中，达到以下降解水平； 

• 以分解的有机碳为基础的试验：70% 

• 以氧耗尽或二氧化碳生成为基础的试验：理论 大值 60% 

  这些生物降解水平必须在降解开始之后 10 天之内实现，降解开始点就是 10%的物质已

经降解时；或者 
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 (b) 如果在只有 BOD 和 COD 数据的情况下，BOD5/COD 比率≥0.5 时；或者 

 (c) 如果其它令人信服的科学证据证实物质可在水生环境中降解（生物和/或非生物），在

28 天内降解到>70%的水平。 

3.10.2.11 无机化合物和金属 

3.10.2.11.1 对无机化合物和金属来说，用于有机化合物的降解性概念在意义上具有局限性，或者没有意

义。确切地说，正常环境过程可对物质进行转换，提高或降低毒性物种的生物利用率。同样，对生物积

累数据的使用也必须慎重。将提供具体指导，说明如何使用这类物质的这些数据来满足分类标准的要

求。 

3.10.2.11.2 溶解性很差的无机化合物和金属可能在水生环境中产生急性或慢性毒性，这取决于生物利用

性无机物种的固有毒性和这种可能进入溶液的物种的比率和数量。附件 9 载有试验这些不易溶解物质的

草案。该草案正在经合发组织的主持下进行有效性试验。 

3.10.2.12 慢性第 4 类 

 本制度还引入了“安全网”概念，即在现有数据不允许在正式标准下分类，但仍有一些理由

让人担忧时的分类之用。精确标准并没有定义例外情况。对于没有证实毒性的水溶性很差的有机物质来

说，如果物质不能快速降解，而且有生物积累潜力，那么就可能进行分类。对于这种不易溶解物质来

说，由于较低的接触水平和生物体潜在的缓慢摄取，在短期试验中可能没有对毒性作出充分评估。如果

证实没有长期效应，即长期 NOEC>水溶解性或 1mg/L，或者在环境中快速降解，那么就不需要进行分

类。 

3.10.2.13 使用 QSAR 

 虽然 好使用实验得到的试验数据，但如果没有实验数据，那么可在分类过程中使用有效的

水生毒性定量结构活性关系（QSAR）和 log Kow。如果仅限于用于其作用方式和适用性都有良好表征的

化学品，那么可以使用有效的 QSAR，而无需对议定标准进行修改。在安全网范围内，可靠的计算毒性

和 log Kow值应该很有价值。预测快速生物降解的 QSAR 尚不够准确，不能用来预测快速降解作用。 

 3.10.3 混合物分类标准 

3.10.3.1 混合物分类制度覆盖了用于物质的所有分类类别，即急性第 1 到第 3 和慢性第 1 到第 4 类。

为利用所有现有数据对混合物的水生环境危害进行分类，进行了以下假设，并在适当时使用了该假设： 

 一种混合物的“相关组分”是浓度在 1%或 1%以上（w/w）的组分，除非推测出（例如，就

高毒性组分来说）浓度小于 1%的组分可能仍然与混合物的水生环境危害分类有关。 
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3.10.3.2 水生环境危害分类方法是分层的，并且依赖于混合物本身及其组分的现有信息类型。分层方

法的要素包括：（a）以试验混合物为基础的分类；（b）以架桥原则为基础的分类，（c）使用“已归类

组分加和”和/或“加和性公式”。图 3.10.2 概括了应遵循的过程。 

图 3.10.2：混合物急性和慢性水生环境危害的分层分类方法 

拥有混合物整体的水生毒性试验数据 

 否  是 进行急性/慢性毒性危险

分类（见 3.10.3.3） 

 

拥有充分的可用来评

估危险的类似混合物

的数据 

是 应用架桥原则 

(见 3.10.3.4) 

 进行急性/慢性毒性危险

分类 

 否 

 

    

拥有所有相关组分的

水生毒性或分类数据 

 

 

 

 

否 

 

 

是 

应用加和方法 (见

3.10.3.5.5)，使用： 

• 划为“慢性”的

所有组分的百分比 

• 划为“急性”的

组分的百分比 

• 有急性毒性数据

的组分的百分比：应用加

和性公式（见

3.10.3.5.2），并且将得到

的 L(E)C50换算成适当的

“急性”类别 

  

 

进行急性/慢性毒性危险

分类 

  

 

    

使用已知组分的现有

危险数据 

 应用加和方法和/或加和性公

式（见 3.10.3.5），并使用第

3.10.3.6 段的方法 

 进行急性/慢性毒性危险

分类 
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3.10.3.3 拥有混合物整体数据时的混合物分类 

3.10.3.3.1 当混合物整体已经进行确定其水生毒性的试验，那么可根据议定的物质标准对其进行分类，

但只适用于急性毒性。分类必须以鱼类、甲壳纲和藻类/植物数据为基础。使用混合物整体的 LC50 或 
EC50 数据进行的混合物分类不能用于慢性类别，因为慢性类别需要毒性数据和环境后果数据，而且混合

物整体没有降解性和生物累积数据。该标准不能用于慢性分类，因为混合物的降解性和生物累积试验得

到的数据无法解释；这些数据只对单一物质有意义。 

3.10.3.3.2 当拥有混合物整体的急性毒性试验数据（LC50 或 EC50）时，必须如下所示，使用这些数据以

及与慢性毒性组分分类有关的信息完成对试验混合物的分类。如果还拥有慢性（长期）毒性数据

（NOEC），也必须使用这些数据。 

• 试验混合物的 L(E)C50 (LC50 or EC50) ≤ 100mg/L，试验混合物的 NOEC≤ 1.0 mg/L 或未

知： 
→  将混合物划为急性第 1、第 2 或第 3 类 
→  使用已分类组分加和方法（见 3.10.3.5.5）进行慢性分类（慢性第 1、第 2、第 3、第

4 类或不需要慢性分类）。 

• 试验混合物的 L(E)C50≤ 100mg/L，试验混合物的 NOEC> 1.0 mg/L； 
→  将混合物划为急性第 1、第 2 或第 3 类 
→  使用已分类组分加和方法（见 3.10.3.5.5）划为慢性第 1 类。如果混合物未划为慢性

第 1 类，那么不需要进行慢性分类。 

• 试验混合物的 L(E)C50 >100mg/L 或大于水溶解性，试验混合物的 NOEC≤ 1.0mg/L 或未

知： 
→  不需要进行急性毒性危险分类 
→  使用已分类组分加和方法（见 3.10.3.5.5）进行慢性分类（慢性第 4 类或不需要进行

慢性分类）。 

• 试验混合物 L(E)C50>100mg/L 或大于水溶解性，试验混合物的 NOEC> 1.0 mg/L： 
→  不需要对急性或慢性毒性危险分类 

3.10.3.4 不拥有混合物整体数据时的混合物分类：架桥原则 

3.10.3.4.1 如果混合物本身并没有进行过确定其水生环境危害的试验，但它的各个组分和类似的做过试验

的混合物却有充分数据，足以确定该混合物的危险特性，那么可以根据以下议定架桥规则使用这些数据。

这可确保分类过程 大程度地使用现有数据来确定混合物的危险特性，而无需对动物进行附加试验。 

3.10.3.4.2 稀释 

 如果混合物是通过用一种稀释剂稀释另一种已分类混合物或一种物质而形成的，而该种稀释

剂的水生危险分类与毒性 低的原始组分相同或更低，而且该稀释剂可能不影响其它组分的水生危险，

那么该混合物可划为与原始混合物或物质等价的类别。 
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 如果混合物是通过用水或其它完全无毒性物质稀释另一种已分类混合物或一种物质而形成

的，那么该混合物的毒性可从原始混合物或物质计算得到。 

3.10.3.4.3 产品批次 

 可以认为，一种复杂混合物一个生产批次的水生危险分类实际上与同一制造商生产或控制下

的同一商品的另一个生产批次的水生危险分类相同，除非有理由认为存在显著变化，致使该批次的水生

危险分类发生改变。如果后一种情况发生，那么需要进行新的分类。 

3.10.3.4.4 划为 严重分类类别（慢性 1 和急性 1）的混合物的浓度 

 如果一种混合物被划为慢性 1 和/或急性 1，而且该混合物中划为慢性 1 和/或急性 1 的组分被

进一步浓缩，那么浓缩程度更高的混合物必须划为与原始混合物相同的分类类别，而无需进行附加试

验。 

3.10.3.4.5 一种毒性类别内的内推法 

 如果混合物 A 和 B 属于相同的分类类别，而混合物 C 的毒理学活性组分浓度在混合物 A 和 B

的毒理学活性组分浓度之间，那么可认为混合物 C 与 A 和 B 属于相同的类别。注意，所有三种混合物中

的组分相同。 

3.10.3.4.6 实质上类似的混合物 

 鉴于下列情况： 

 (a) 两种混合物： (一) A + B 

     (二) C + B； 

 (b) 组分 B 的浓度在两种混合物中基本相同； 

 (c) 混合物（一）中组分 A 的浓度等于混合物（二）中组分 C 的浓度； 

 (d) 已有 A 和 C 的毒性数据，并且这些数据实质上等价，即它们属于相同的危险类别，而

且可能不会影响 B 的水生毒性； 

 那么，如果混合物（一）已经通过试验确定特性，那么不需要对混合物（二）进行试验，两

种混合物可划为相同的类别。 
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3.10.3.5 拥有混合物的所有组分数据或只有一些组分数据时的混合物分类 

3.10.3.5.1 一种混合物的分类以其组分分类的加和为基础。划为“急性”或“慢性”的组分的百分比直

接用于加和方法中。3.10.3.5.5 对加和方法作了详细说明。 

3.10.3.5.2 混合物可以由分类（急性 1、2、3 和/或慢性 1、2、3、4）组分和有充分试验数据的组分结合

而成。当混合物中一种以上的组分有充分毒性数据时，可以使用下面的加和性公式计算这些组分的组合

毒性，而计算出的毒性可被用来将混合物的该部分划为急性危险类别，随后可在应用加和方法时，使用

该部分的分类。 

∑∑ =
nm iCEL

Ci
CEL
Ci

50)()( 50
 

 这里： 

  Ci  = 组分 i 的浓度（重量百分比） 

  L(E)C50i = 组分 i 的 LC50 或 EC50(mg/L) 

  n   =  组分数目，而且 i 从 1 计算到 n 

  L(E)C50m =  混合物中有试验数据部分的 L(E) C50 

3.10.3.5.3 当对混合物的一部分使用加和性公式时， 好使用每种物质与相同物种（即鱼类、水蚤或藻

类）有关的毒性值计算混合物该部分的毒性，然后使用所获得的 高毒性（ 低值）（即使用三种物种

中 敏感的物种）。但是，当并不是每种组分的毒性数据在相同物种中都可用时，必须用与物质分类所

选毒性值的相同方式选择每种组分的毒性值，即使用较高的毒性（来自 敏感的试验生物）。然后，可

使用所述与物质相同的标准，用计算出的急性毒性将混合物的该部分划为急性 1、二或三。 

3.10.3.5.4 如果混合物分类有一种以上的方法，那么必须使用产生较保守结果的方法。 

3.10.3.5.5 加和方法 

3.10.3.5.5.1 基本原理 

3.10.3.5.5.1.1 就从急性 1/慢性 1 到急性 3/慢性 3 的物质分类类别而言，从一个类别到另一个类别的基本

毒性标准的差别为因子 10。因此，划入高毒性范围类别的物质可能促使混合物划入较低的毒性范围类

别。因此，这些分类类别的计算需要同时考虑划为急性 1/慢性 1 到急性 3/慢性 3 类别的所有物质的贡

献。 

3.10.3.5.5.1.2 当混合物含有划为急性第 1 类的组分时，必须注意这一事实，即当这些组分的急性毒性显

著低于 1 mg/L 时，这些组分即使在很低的浓度下都对混合物的毒性有贡献。（另见第 1.3 章 1.3.3.2.1“危

险物质和混合物分类”）。农药中的活性组分通常有这样高的水生毒性，但诸如有机金属化合物之类的

一些其它物质也有这样高的水生毒性。在这些情况下，使用正常的临界值/浓度极限值可能会导致混合物

“类别下降”。因此，正如 3.10.3.5.5.5 中所述，对高毒性组分，必须使用放大因子。 
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3.10.3.5.5.2  分类过程 

  一般来说，混合物严重性较高的类别优先于严重性较低的类别，例如，慢性 1 优先于慢性

2。因此，如果分类结果是慢性 1，那么分类程序就已经完成。比慢性 1 更严重的类别是不可能的，因此

不需要进行进一步的分类程序。 

3.10.3.5.5.3  急性第 1、第 2 和第 3 类分类 

3.10.3.5.5.3.1 首先，要考虑所有划为急性 1 的组分。如果这些组分的加和大于 25%，那么混合物划为急

性第 1 类。如果计算结果是混合物划为急性第 1 类，那么分类过程完成。 

3.10.3.5.5.3.2 如果混合物没有划为急性 1，可以考虑将混合物划为急性 2。如果 10 乘以划为急性 1 的所

有组分的总和加上划为急性 2 的所有组分的总和大于 25%，那么该混合物划为急性 2。如果计算结果是混

合物划为急性第 2 类，那么分类过程完成。 

3.10.3.5.5.3.3 如果混合物没有划为急性 1 或急性 2，可以考虑将混合物划为急性 3。如果 100 乘以划为

急性 1 的所有组分的总和加上 10 乘以划为急性 2 的所有组分的总和加上划为急性 3 的所有组分的总和大

于 25%，那么该混合物划为急性 3。 

3.10.3.5.5.3.4 表 3.10.2 归纳了基于这种已分类组分加和的混合物急性危险分类。 

表 3.10.2：基于已分类组分加和的混合物急性危险分类 

组分总和划为： 混合物划为 

急性 1× Ma  >25% 急性 1 

(M × 10 ×急性 1) +急性 2 >25% 急性 2 

(M × 100 ×急性 1)+ (10 ×急性 2) +急性 3 >25% 急性 3 

a 有关 M 因子的解释，见第 3.10.3.5.5.5 段。 

3.10.3.5.5.4 慢性第 1、第 2、第 3 和第 4 类分类 

3.10.3.5.5.4.1 首先，要考虑所有划为慢性 1 的组分。如果这些组分的加和大于 25%，那么混合物划为慢

性分 1 类。如果计算结果是混合物划为慢性第 1 类，那么分类过程完成。 

3.10.3.5.5.4.2 如果混合物没有划为慢性 1，可以考虑将混合物划为慢性 2。如果 10 乘以划为慢性 1 的所

有组分的总和加上划为慢性 2 的所有组分的总和大于 25%，那么该混合物划为慢性 2。如果计算结果是混

合物划为慢性第 2 类，那么分类过程完成。 

3.10.3.5.5.4.3 如果混合物没有划为慢性 1 或慢性 2，可以考虑将混合物划为慢性 3。如果 100 第六以划

为慢性 1 的所有组分的总和加上 10 乘以划为慢性 2 的所有组分的总和加上划为慢性 3 的所有组分的总和

大于 25%，那么该混合物划为慢性 3。 
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3.10.3.5.5.4.4 如果混合物仍然没有划为慢性第 1、第 2 或第 3 类，那么必须考虑将混合物划为慢性 4。

如果划为慢性 1、2、3 和 4 的组分的百分比总和大于 25%，那么混合物划为慢性 4。 

3.10.3.5.5.4.5 表 3.10.3 归纳了基于已分类组分的加和的混合物慢性危险分类。 

表 3.10.3：基于已分类组分加和的混合物慢性危险分类 

组分总和划为： 混合物划为： 

 

慢性 1 × Ma >25% 慢性 1 

(M × 10 ×慢性 1)+慢性 2  >25% 慢性 2 

(M × 100 ×慢性 1)+(10 ×慢性 2)+慢性 3 >25% 慢性 3 

慢性 1 +慢性 2 +慢性 3 +慢性 4 > 25% 慢性 4 

a  有关 M 因子的解释，见第 3.10.3.5.5.5 段。 

3.10.3.5.5.5 有高毒性组分的混合物 

 急性第 1 类的有毒组分在浓度远低于 1 mg/L 时仍然可以影响混合物的毒性，在使用分类加和

方法时，须增加其权重。当混合物含有划为急性或慢性第 1 类的组分时，须应用 3.10.3.5.5.3 和

3.10.3.5.5.4 中所述分层方法，使用急性第 1 类组分浓度乘以因子的加权总和，而不是仅仅将百分比相

加。这意味着表 3.10.2 左栏中“急性 1”的浓度和表 3.10.3 左栏中“慢性 1”的浓度乘以适当的放大因

子。这些组分使用的放大因子要用毒性值定义，下表 3.10.4 对此进行了归纳。因此，为了对含有急性/慢

性 1 组分的混合物分类，分类人员需要知道 M 因子的值，以便使用加和方法。另外，当拥有混合物中所

有高毒性组分的毒性数据，而且有令人信服的证据表明所有其它组分（包括那些没有特异性急性毒性数

据的组分）都是低毒性或无毒性，不会显著影响混合物的环境危害时，那么也可以使用加和性公式（第

3.10.3.5.2 段）。 

表 3.10.4：混合物高毒性组分的放大因子 

L(E)C50 值 放大因子 (M) 

0.1 < L(E)C50 ≤ 1 1 

0.01 < L(E)C50 ≤ 0.1 10 

0.001 < L(E)C50 ≤ 0.01 100 

0.0001 < L(E)C50 ≤ 0.001 1000 

0.00001 < L(E)C50 ≤ 0.0001 10000 

(继续以因子 10 为间隔)  
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3.10.3.6 组分没有任何可用信息的混合物分类 

 如果一种或多种相关组分没有可用的急性和/或慢性水生危险公示，那么就可断定该混合物没

有明确的危险类别。在这种情况下，必须只根据已知组分对混合物进行分类，并另外注明：“混合物的

x%由对水生环境的危害未知的组分组成”。 

3.10.4 危险公示 

 在《危险公示：标签》（第 1.4 章）中说明了有关标签要求的一般和特殊考虑事项。附件 2 载

有有关分类和标签的汇总表。附件 3 载有在主管当局允许的情况下可以使用的防范说明和象形图。 

表 3.10.5：水生环境危害标签要素 

急性 

 第 1 类 第 2 类 第 3类 

符号 鱼和树 不使用符号 不使用符号 

信号词 警告 不使用信号词 不使用信号词 

危险说明 对水生生物毒性非常大 对水生生物有毒 对水生生物有害 

慢性 

 第 1 类 第 2 类 第 3类 第 4类 

符号 鱼和树 鱼和树 不使用符号 不使用符号 

信号词 警告 不使用信号词 不使用信号词 不使用信号词 

危险说明 对水生生物毒性非

常大并具有长期持

续影响 

对水生生物有毒并

具有长期持续影响 

对水生生物有害并

具有长期持续影响 

可能对水生生物产

生长期持续的有害

影响 

 

3.10.5 判定逻辑 

 下面的判定逻辑和指导并不是统一分类制度的一部分，在此仅作为补充指导提供。强烈建议

负责分类的人员在使用判定逻辑之前和使用判定逻辑的过程中研究该标准。 
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3.10.5 水生环境危害判定逻辑 3.10.1 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

接下页 

__________________________ 

1 分类可基于测定数据和/或计算数据（见本章第 3.10.2.13 段和附件 8）和/或类推决定（见附件 8 第 A8.6.4.5 段）。 
2 不同管理制度的标签要求有所差异，某些分类类别可能只用于一种或几种管理制度。 
3 见表 3.10.1 注释 4 和附件 8 第 A8.5 章。 

物质:有充分的分类信息（毒性、降解、生物积累）吗 1? 否 

急性  物质的: 
• 96 小时 LC50 (鱼类) ≤ 1 mg/L,和/或 
• 48 小时 EC50 (甲壳纲) ≤ 1 mg/L,和/或 
• 72 或 96 小时 ErC50 (藻类或其他水生植物) ≤ 1 mg/L 吗? 

是 

急性第 1 类 

 
警告 

是 

否 

慢性 
物质无快速降解潜力吗?和/或 
物质有生物积累潜力 
 (BCF ≥ 500 或如果缺少 BCF，log Kow ≥ 4)吗? 3  

是 

慢性第 1 类 

 
警告 

急性  物质的: 
• 96 小时 LC50 (鱼类) ≤ 10 mg/L, 和/或 
• 48 小时 EC50 (甲壳纲) ≤ 10 mg/L, 和/或 
• 72 或 96 小时 ErC50 (藻类或其他水生植物) ≤ 10 mg/L 吗? 

急性第 2 类 2

和 

慢性 
• 物质无快速降解潜力吗? 和/或 
• 物质有生物积累潜力(BCF≥ 500 或如果缺少

BCF，log Kow ≥ 4)3 吗? 是 

而且 慢性第 2 类 
 

 
除非慢性 

NOEC(s) >1 
mg/L 

否 

是 

从判定逻辑 3.10.2
获得混合物

L(E)C50的值 
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接下页 

______________________ 

2 不同管理制度的标签要求有所差异，某些分类类别可能只用于一种或几种管理制度。 
3 见表 3.10.1 注释 4 和附件 8 第 A8.5 章。 
4  见表 3.10.1 注释 5，进一步的细节见附件 8 第 A8.3.5.7 小节。 
5 见第 3.10.2.12 段。 

慢性   
• 物质无快速降解潜力?和/或 
• 物质有生物积累潜力(BCF≥ 500 或如果缺少

BCF ，log Kow ≥ 4)吗? 3 
是 

慢性第 3 类 
 

除非慢性 
NOEC(s) > 

1 mg/L 
 

慢性 5   
• 它没有急性毒性，而且溶解性差吗 4 ?和 
• 它没有快速降解潜力吗? 和/或 
• 它有生物积累潜力 
 (BCF≥ 500 或如果缺少 BCF ，log Kow ≥ 4)吗? 3  

是 

慢性类别 4 5 
 

除非慢性 
NOEC(s)> 

1 mg/L 
 

不分类 

否 

 

急性物质的: 
• 96 小时 LC50 (鱼类) ≤ 100 mg/L, 和/或 
• 48 小时 EC50 (甲壳纲) ≤ 100 mg/L, 和/或 
• 72 或 96 小时 ErC50 (藻类或其他水生植物) ≤ 100 mg/L 吗? 

是 
急性第 3 类 2

而且
否 

否 
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接下页 

___________________________ 

2 不同管理制度的标签要求有所差异，某些分类类别可能只用于一种或几种管理制度。 

急性   
它的 96 小时 LC50 (鱼类), 48 小时 EC50 (甲壳纲), 或者 72 
或 96 小时 ErC50 (藻类或其他水生植物) 

• ≤ 1 mg/L 吗? 

是 

 
急性第 1 类 

 
警告 

是 否 

急性   
它的 96 小时 LC50 (鱼类), 48 小
时 EC50 (甲壳纲), 或者 72 或 96 
小时 ErC50 (藻类或其他水生植

物) 
• ≤ 100 mg/L 吗? 

急性   
它的 96 小时 LC50 (鱼类), 48 小时 EC50 (甲壳

纲), 或者 72 或 96 小时 ErC50 (藻类或其他水

生植物) 
• ≤ 10 mg/L 吗? 

是 

 
急性第 2 类 2 

否

否

从混合物/判定逻辑 3.10.2 获得的值 

和 

和 

 
急性第 3 类 2 

慢性 

关于慢性分类，见判定逻辑 3.10.3。 

和

是 

否

混合物:  混合物整体有鱼类、甲壳纲和藻类/水生植物的水生毒性数据

吗？?  

不划为 
急性类别 
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接下页 

______________________ 

2  不同管理制度的标签要求有所差异，某些分类类别可能只用于一种或几种管理制度。 
6  如果并不是所有组分都有信息，那么在标签上加入说明：“混合物的 x％是由对水生环境危害未知的组分组成的”。

另外，就含有高毒性组分的混合物而言，如果这些高毒性组分有毒性值，而且所有其它组分对混合物的危害都没有显

著贡献，那么可以使用加和性公式。（见第 3.10.3.5.5.5 段）。在这种情况和所有组分都有毒性值的其它情况下，急性

分类可只以加和性公式为基础。 
7  关于 M 因子的解释，见第 3.10.3.5.5.5 段。 

能应用架桥原则吗？ 
是 划入 

适当类别 

否 

在加和方法中使用所有现有组分信息，如下所示 6: 
• 对于有毒性值的组分，使用加和性公式（判定逻辑 3.10.2），确定混合物该部分的毒性类别，

并且在下面的加和方法中使用该信息； 
• 已分类组分将直接用于下面的加和方法中。 

是 

是 
组分总和划为: 

• 急性 1 × M7  ≥  25%吗? 

是 
 

急性第 2 类 2 

是 

急性第 3 类 2 

否 

组分总和划为: 
• (急性 1 × M7 × 10) +急性 2  ≥  25%吗? 

否

组分总和划为:  
• (急性 1 × M7 × 100) + (急性 2 × 10) 

+ 急性 3  ≥  25%? 

 
急性第 1 类 

 
警告 

否 

和 

和 

和 不划为 
急性类别 

慢性 

关于慢性分类，见判定逻辑 3.10.3 

否 



 

 - 228 -

混合物判定逻辑 3.10.2（加和性方法） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

混合物判定逻辑 3.10.3（慢性分类） 

 

 

 

 

 

 

 

 

_______________________ 

7 关于 M 因子的解释，见第 3.10.3.5.5.5 段。 

应用加和性方法: 

∑=∑
n occm50 C)E(L

Ci
C)E(L
Ci

 

这里: 

Ci  = 组分 i 的浓度（重量百分比） 
L(E)C occ  = 组分 i 的 LC50 或 EC50(mg/L) 
n  =  组分的数目 
L(E)C50m =  混合物中有试验数据部分的 L(E)C50 

混合物的值 
判定逻辑 3.10.1 

是 组分总和划为: 
• 慢性 1 × M7  ≥  25%吗? 

是 

慢性第 2 类 

 

是 

 

慢性第 3 类 

否 

组分总和划为: 
• (慢性 1 × M7 × 10) +慢性 2 ≥ 25%吗? 

否 

组分总和划为:  
• (慢性 1 × M7 × 100) + (慢性 2 x 10) +慢性 3 ≥ 25%吗? 

慢性第 1 类 

 
警告 

否 

组分总和划为:  
• 慢性 1 +慢性 2 +慢性 3 +慢性 4 ≥ 25%吗? 是 

 

慢性类别 4 

不划为 
慢性类别 

否 


