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Ⅰ. 화학물질관리 정책방향

고용노동부 화학사고예방과
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유해화학물질의 관리

2017. 7.

고용노동부 화학사고예방과

1

 유해화학물질이란 인체에 해로운 영향을 줄

수 있는 모든 화학물질. 

 대부분의 산업화학물질은 일정수준(농도)

이상에서 인체에 유해함. 

 유해성은 인체에 흡수량에 따라 결정됨.

- 농도, 노출기간, 횟수

- 물리/화학적 성상

- 개인적요인(성, 나이, 체중, 생활습관 등)

- 작업강도

- 환경적요인(온도, 습도, 대기압 등)

3

유해화학물질이란 ?
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 1999년, 2002년, 2005년 노말헥산에 의한 말초신경염, 다발성 신경장해

모두 세척작업 근로자가 중독(외국인 포함)

 2006년 1월,2월,5월, 2007년 8월 트리클로로에틸렌(TCE) 중독

조립금속제품제조업의 검사 및 포장작업, 고무제품제조업의 코팅작업

조명기구부품도장업의 세척작업, 전자부품제조업의 세척작업

 2006년, 2007년, 2008년 디메틸포름아미드(DMF) 중독

인조피혁제조업 배합, 권취공정, 특수용장갑제조업 배합,코팅공정

유기화합물로 인한 건강장해

3
3

유해인자의 관리(법 제39조제1항)

대상 : 근로자의 건강장해를 유발하는 유해인자

분류자 및 관리자 : 고용노동부장관

유해인자 분류(시행규칙 제81조, 시행규칙 별표 11의2)

• 화학적인자 : 물리적 위험성, 건강 및 환경 유해성을 가진 화학물질

• 물리적인자 : 소음, 진동, 방사선, 이상기압, 이상고온

• 생물학적인자

-혈액매개감염인자 : HIV, HBV, HCV, 매독

-공기매개감염인자 : 결핵, 수두, 홍역 등

-곤충 • 동물매개 감염인자 : 쯔쯔가무시증(진드기), 렙토스피라증(개 ·돼

지오염된 물에 접촉), 탄저병(탄저균), 브루셀라(소•돼지 브루셀라균)

- 4 -



4
4

제조•수입•사용 등의 금지(법 제37조)

 금지 대상

• 직업성 암을 유발하는 것으로 확인되어

근로자의 건강에 특히 해롭다고 인정되는 물질

• 제39조에 따라 유해성, 위험성이 평가된 유해인자나

제40조에 따라 유해성, 위험성이 조사된 화학물질 가운데

근로자에게 중대한 건강장해를 일으킬 우려가 있는 물질

 금지 행위 : 제조•수입•양도•제공 또는 사용

• 시험 • 연구용은 고용노동부장관의 승인

5
5

제조•사용 허가(법 제38조)

 제조 • 사용 허가 대상
• 제조 등 금지물질을 제조 또는 사용하려는 자는 고용노동부장관의 허가를

받아야 함

 허가 대상 유해물질(12종)
• 1% 초과

-디클로로벤지딘과 그염

-알파-나프틸아민과 그 염

-오로토-톨리딘과 그 염

-디아니시딘과 그 염

-베릴륨, 휘발성 콜타르피치, 크롬산 아연

-비소 및 그 무기화합물,

-크롬광, 황화니켈, 염화비닐

• 0.5% 초과 : 벤조트리클로리드

• 산업재해보상보험및예방심의위원회의 심의를 거쳐 정하는 유해물질
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6

허용기준 설정물질(법 제39조의2)

 허용기준 설정물질 : 13종

• 작업장 내의 노출 농도를 허용기준 이하로 유지하여야 함(1000만원 이하의 과태료)

유해인자
시간가중평균값(TWA) 단시간 노출값(STEL)

ppm mg/㎥ ppm mg/㎥

1. 납 및 그 무기화합물 0.05

2. 니켈(불용성 무기화합물) 0.2

3. 디메틸포름아미드 10

4. 벤젠 0.5 2.5

5. 2-브로모프로판 1

6. 석면 0.1개/㎤

7.6가크롬 화합물
불용성 0.01

수용성 0.05

8. 이황화탄소 1

9. 카드뮴 및 그 화합물
0.01 (호흡성
분진인 경우

0.002)

10. 톨루엔-2,4-디이소시아네이트 또는 톨루엔-2,6-디이소시아네이트 0.005 0.02

11. 트리클로로에틸렌 10 25

12. 포름알데히드 0.3

13. 노말헥산 50

7
7

노출기준 설정물질(법 제39조제2항)

 노출기준 설정 : 650여종

• 사업주가 자율적으로 노출기준 이하로 작업환경을 관리

 노출기준 설정 시 고려사항

• 건강장해,유해위험성 평가

• 노출기준 적용에 관한 기술적 타당성 등

 노출기준(예시)

• 노말헥산 50ppm

• TCE 10ppm

• DMF 10ppm

• 비소 0.01 mg/m3 등

※ 화학물질 및 물리적 인자의 노출기준(고용노동부고시 제2016-41호)
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8

관리대상 유해물질(보건규칙 제3편제1장)

 대상물질

- 원재료·가스·증기·분진 등으로서 유기화학물, 금속류, 산·알칼리류, 

가스상태 물질류 등 시행규칙 별표 12에 정한 물질(171종)

• 벤젠, 톨루엔 등 유기화합물 116종

• 망간, 납 등 금속류 23종

• 황산 등 산, 알카리류 17종

• 암모니아, 포스겐 등 가스류 15종

9
9

 발암성, 생식독성, 생식세포 변이원성 물질 등 근로자에게

중대한 건강장해를 일으킬 우려가 있는 물질(총 36종)

 취급일지 작성

• 물질명, 사용량, 작업내용 등

 특별관리물질의 고지

• 해당 여부 및 유해성 등

 특례 대상에서 제외

• 허용소비량 이하 취급 작업에 대한 안전보건규칙 적용 특례 제외

• 임시작업 및 단시간작업인 경우의 설비 특례 제외

특별관리물질(보건규칙 제3편제1장)
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물질안전보건자료 제도의 의의

 물질안전보건자료는 전 세계적으로 유해화학물질을 양도 또는 제공하는 경우에,

해당 유해화학물질을 양도 또는 제공받아 사용하는 자의 안전·보건을 위하여

반드시 함께 제공토록 의무화하고 있는 국제적으로 통용되는 서류

 경고표지는 유해화학물질을 양도 또는 제공하는 경우에 해당 유해화학물질을

담은 용기 및 포장에 주요한 정보를 표시함으로서, 해당 정보를 시각적으로 인지

할 수 있도록 돕는 라벨

물질안전보건자료와 경고표지는

근로자의 알권리(Right to Know)를 보장하기 위한

유해화학물질 관리 제도의 가장 핵심적인 요소

11

물질안전보건자료(MSDS) 제도(산안법 제41조) 3대 구성요소

 경고표지(Label)

• 유해화학물질의 유해성·위험성에 관한 정보가 그림 및 문자로 기재되어

해당 유해화학물질을 담은 용기 및 포장에 부착되거나 인쇄된 표시

 물질안전보건자료(Material Safety Data Sheet)

• 사업주와 근로자에게 작업장에서 취급하는 유해화학물질의 유해성·위험성과

그에 대한 안전·보건상의 보호조치 등에 대한 상세한 정보를 담고 있는,

일종의 “화학물질 취급 설명서”

 근로자에 대한 유해성·위험성 교육(Training)

• 사업주가 유해화학물질을 취급하는 근로자에게 경고표지와 물질안전보건자료에

기재된 유해성·위험성 및 보호조치 관련 정보를 “교육”하고 준수토록 지도
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12

경고표시

화학물질 또는 화학물질을 함유한 제제를 담은 용기
및 포장에 경고표시를 하도록 규정(제41조 제4항, 제5항)

1. 명칭 : 해당 화학물질의 명칭

2. 그림문자 : 유해·위험성을 나타내는 그림

3. 신호어 : 유해·위험의 심각성을 표시(위험, 경고)

4. 유해 ∙ 위험문구 : 유해·위험성의 분류를 알림(발암성 등)

5. 예방조치문구 : 노출, 취급, 저장시 주요 유의사항

6. 공급자 정보 : 제조자 또는 공급자의 이름, 전화번호 등

13

 MSDS 게시 또는 비치

- 취급근로자가 잘 볼 수 있는 곳에 MSDS가 있는지

- 취급물질, 경고표시와 일치하는지

- 최신자료인지, 근로자가 볼 수 있도록 관리하고 있는지

- 16개 항목을 포함하고 있는지

- 한글로 번역되어 있는지

 경고표지 부착

- 취급물질을 담은 용기에 경고표지가 부착되어 있는지

- 경고표시의 구성요소를 갖추고 있는지(GHS 기준에 부합하는지 여부)

현장관리
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 MSDS 교육

- 근로자에게 취급물질의 MSDS 내용을 교육했는지

- 근로자가 취급물질의 유해위험성을 인지하고 있는지

- 공정 또는 부서별 MSDS 목록과 교육자료를 가지고 있는지

- 유해물질을 취급하기 전에 교육을 실시하고 있는지

- 교육결과를 기록,보존하고 있는지

현장관리
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Ⅱ. 화학물질의 체계적·효율적
관리 방안

인하대학교 임종한 교수
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화학물질의 유해성평가 내실화
방안

임종한

(인하대 의대, 
환경독성보건학회회장)
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연속적인 방어망의 부작동

(Swiss Cheese Model)

사건을 예방할수 있었던 여러 번의 기회

기업의 책임이 일차적으로 크지만, 제대로 관리하지 못한 정부의 책임도 큼
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가습기 살균제 사례를 통해서
본 위해성 관리 시사점

가습기살균제 대책 점검

• 부처간의 긴밀한 정보 공유가 필요함. 

• 증가하는 간질성 폐질환에 대한 적극적인 감시(Surveillance) 요함. 
간질성 폐질환이 암만큼 예후가 좋지 않으며, 별도의 등록이 필요함. 

• 흡입 독성을 지닐 수 있는 화학물질에 대한 사전 독성평가 등록요. 

• 용도가 다르게 사용될 경우 별도의 독성평가 등록요. 

• 1톤미만의 유통량이 적은 화학물질이라도 독성이 강한 살생물제의

경우 위해성 평가요.  

• => 국제적인 수준에서 화학물질의 관리

• 유해성심사 강화(화학물질과 제품관리가 통합관리되어야 함)

6
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○ 신규화학물질 최초 제조·수입자는 사전에 유해성·위험성 조사보고

서(이하 ‘조사보고서’)를 제출하도록 의무화(산업안전보건법 제

40조, ‘90.7.14 시행)

○ 고용부는 조사보고서를 검토한 후에 유해성·위험성 및 근로자 건

강장해 예방 조치사항을 당해 사업주에게 통보하고 공표*

* ①유해성·위험성 조사보고서 제출(최초 제조·수입자) → ②조사보고

서 검토(공단) → ③조치사항 등 사업주 통보(고용부) → ④조치사항

이행, 물질안전보건자료(MSDS) 반영(사업주) → ⑤조치사항 이행여

부 지도감독(고용부) → ⑥공표 및 환경부 등 통보(고용부)

•

신규화학물질 유해성·위험성 조사

고용노동부 유해성조사

① 고용노동부 유해성 조사는 신규 화학물질의 유해성을 사전에 파악
하여 작업장에서 이를 취급하는 근로자의 건강장해 예방이 목적임

- 조사결과를 사업주에게 통보한 후, 근로자 보호조치 이행여부를
확인

- 최초 보고서 공표 이후의 제조․수입자는 보고서 제출이 면제되나, 
공표내용(유해성, 조치사항)을 확인하여 MSDS에 반영하고, 근로자
보호조치를 이행해야 함

② 고용노동부의 신규화학물질 조사결과는 공표 여부에 관계없이
MSDS를 통하여 당해 물질 구매업체에 전달됨

- 제조․수입자는 고용부 검토결과(유해성, 근로자 보호조치)를
MSDS에 반영하고, 화학물질을 판매할 때 구매업체에 MSDS를 함
께 제공함

③ 당시 고용노동부 조사에서는 가습기살균제 피해의 원인인 흡입독
성을 규명할 수 없었음
* ‘97년 PHMG 검토결과 경구독성 및 눈 자극성만 확인, ’03년 PGH는 유해성을
확인하지 못함. 당시 독성시험성적서 제출의무는 없었음
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정보공유의 필요성

• 화학물질 관리를 위해서라면, 여러 부처별로 나누어서 화학물질
관리가 이루어지고 있기에 이들 부처간에 긴밀한 정보 교류와 협
조가 필요함에도 이번 가습기살균제 사건을 통해 보더라도 정부
부처간에 정보 공유와 협력체계를 갖추었더라면, 가습기살균제 사
건은 보다 조기에 예방관리를 해 많은 사상자를 줄일 수도 있었
다. 

• 가령 당시 산업안전보건법 40조 3항에 의거해 노동부로부터 PGH 
흡입독성 결과를 통지받고서도 환경부는 이를 무시해 아무런 조
처도 취하지 않았다. 정부간에 긴밀한 정부공유가 없으면, 통합관
리의 실효성을 지니기 어렵습니다. 국무총리실 산하에 여러 부처
들이 참여하는 화학물질 관리위원회를 구성해, 부처사이에 정부공
유와 정책 개발, 정책 시행 실효성 향상을 달성하도록 해야 한다. 

•

유해성 재심사제도의 필요성

• 기존의 유해성심사가 제한된 독성자료를 가지고 심사
가 이루어졌기에, 만약 다른 용도로 사용된다면, 당연
히 유해성심사를 다시 받아야 했을 것이다. 신규 용도
변경에 따른 유해성 재심사 제도는 유해화학물질로부
터 국민의 생명과 신체의 안전으로 보호하기 위한 적
절하고 효율적인 최소한의 보호조치다. 

• 이러한 유해성 재심사 제도가 있었더라면 가습기 살균
제로의 사용에 따라 PGH의 유해성 심사가 다시 이루
어졌을 것이고, 흡입독성 평가를 통해 용도 제한, 혹은
사용시 주의사항에 대한 조처가 사전에 이루어질 수
있을 것으로 판단된다. 

•
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DES 사례 연구

• Diethylstilbestrol(DES)는 습관적 유산 치료에 사용되는
합성 에스트로겐 화합물

• 1970년 Herbst와 그 동료는 1966년 이전에는 관찰되지
않았던, 7명의 젊은 여성들에게서 나타난 자궁
선암[vaginal/cervical  clear  cell  aden-ocarcinoma  (CCAC)] 
사례를 발표하였다

• 그 다음해에 저자들은 8명의 사례중 7명이 DES에
노출되었을 보고하였다. 대조군 32명중 한 사례도 DES에
노출된 적은 없었다 (Herbst  AL,  Scully RE, 1970). 

• 이 연구는 몇 달후, 두번째의 공동 환자-대조군로
이어졌다 (Greenwald  P 등, 1971)

• 1971년 11월. 미 연방 정부는 DES를 임신과 관련해서는
사용해서는 안된다고 공식 선언하였다

임상의들의 사례 보고가 DES 유해성 확인의 결정적인

단서가 되었다. 인체에서의 독성자료 의 중요성을 확인해준

역사적인 사건이다.

DES cases
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감시체계 강화

• 화학물질의 유해성 평가와 관리가 단기간에 모든 화학물질에 대해 이루

어진다고 기대하기 어렵기에, 기존 관리 정책의 적절성 및 효과를 분석

하기 위해선, 정책 평가 작업이 이루어져야함. 

• 생활용품의 사후 감시-총리실 관리, 전문기관에 위탁

• 발암물질의 노출 수, 노출 발암물질 종류

• (생산, 유통, 소비, 폐기과정에 발암물질 감시)-국립암센타 산하 발암조사

위원회

• 발생된 환자를 통해 독성물질 노출 정보 감시(Poison Control Center)

중독관리센터 (PCC)
세계 WHO 회원국 47%가 PCC를 운영하고 있음

(2015년 6월 기준)
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사업장, 생활속 곳곳에
유해물질 노출 위험

화학물질 위험성 평가 ( CHARM : Chemical Hazard Risk Management)

사업장 스스로 취급 화학물질에 대한 위험성평가 및

작업환경 관리방법을 찾을 수 있도록

MSDS 제도 및 작업환경측정제도를 활용한

화학물질 위험성평가 기법(CHARM*) 개발

CHARM(Chemical Hazard Risk Management)
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MSDS 전산관리 (1)

MSDS 전산관리 (2)
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MSDS 전산관리 (3)

MSDS 전산관리 (4)
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2

Globally Harmonized System of Classification & Labeling of Chemicals

화학물질분류 및 표지에 관한 세계조화시스템

국제적으로 화학물질의 유해ㆍ위험성 분류기준과

경고표지 등 정보전달 형태 통일

국제적으로 화학물질의 유해ㆍ위험성 분류기준과

경고표지 등 정보전달 형태 통일

GHS란

 화학물질의 유해∙위험성 분류를 15개 → 28개로 세분화

화학물질의 유해∙위험성 분류

종 전 (15개) 개 정 (28개)

1. 물리적 위험성(7가지)
• 폭발성 물질
• 산화성 물질
• 극인화성 물질, 고인화성 물질, 인화성 물질
• 금수성 물질
• 부식성 물질

1. 물리적 위험성(16가지) 
• 폭발성 물질
• 산화성가스,산화성액체,산화성고체
•
인화성가스,인화성액체,인화성고체,인화성에어로
졸
• 자연발화성 액체, 자연발화성 고체
• 자기반응성 물질, 자기발열성 물질, 유기과산화물
• 물반응성 물질
• 금속부식성 물질
• 고압가스

2. 건강․환경 유해성(8가지)
• 유해 물질
• 고독성 물질
• 독성 물질
• 자극성 물질(피부, 눈, 호흡기계)
• 과민성 물질(호흡, 피부)
• 발암성 물질
• 변이원성 물질
• 생식독성 물질

2. 건강․환경 유해성(12가지)
• 급성독성
• 피부 부식성/자극성
• 심한 눈 손상성/자극성, 호흡기 과민성, 피부
과민성
• 발암성, 생식세포 변이원성, 생식독성
• 특정표적장기 독성(1회 노출)
• 특정표적장기 독성(반복 노출)
• 흡인유해성
• 수생환경유해성
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 경고표지 기재항목 5개 → 6개

화학물질 용기∙포장의 경고표지

종 전 (5개) 개 정 (6개)

• 화학물질명 또는 제품명
• 유해그림
• 유해위험성 및 조치사항
• MSDS를 참고할 수 있다는 문구
• 산안법 제41조 규정에 근거한다는 문구

• 명칭
• 그림문자
• 신호어
• 유해∙위험문구

예방조치문구
공급자정보

 명칭 : 해당 화학물질 또는 화학물질을 함유한 제제의 명칭

 그림문자 : 화학물질의 유해∙위험성을 나타내는 그림

 신호어 : 유해∙위험성의 심각성을 표시하는 문구(위험/경고)

 유해∙위험문구 : 화학물질의 분류에 따른 유해∙위험성을 알리는 문구

 예방조치문구 : 예방, 대응, 저장, 폐기 방법에 관한 주요 유의사항

 공급자정보 : 제조자 또는 공급자의 업체명 및 연락처

현행 특수건강진단의 절차 와 과정
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특수건강진단 (예시)

개인별 특수건진시 유해인자의

정성적 확인은 가능하나

개인별 정량적 노출을 평가하기

위해서는 작업환경 측정자료를

별도로 확인하여야 함

유해인자의 확인 (정성적 노출평가)
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작업환경 측정 결과 확인 (정량적 노출평가)

특수건강진단 결과 확인(사후관리시)
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현재 특수건강진단시의 문제점

유해인자별 특수건강진단 및 사후관리시

 특수건진시 개인별 노출 유해인자의 정성적 확인은 가능

 개인별 정량적 노출 확인은 현실적으로 어려움

- 작업환경측정자료를 통해 일일이 대조해야 하며

전산화되어 있지 않을 경우 제약이 많음

 만성적 노출 평가를 위해서는 개인별 누적자료를

확인해야 함

용어 정의

• 위험성 : 근로자가 화학물질에 노출됨으로써 건강장해가 발생할

가능성(노출수준)과 건강에 영향을 주는 정도(유해성)의 조합

• 노출수준 : 화학물질이 근로자에게 노출되는 정도(빈도)

- 작업환경측정결과, 하루 취급량, 비산성/휘발성 등의 정보 활용

• 유해성 : 인체에 영향을 미치는 화학물질의 고유한 성질(강도)

- 노출기준(TLV), 위험문구, 유해·위험문구 등의 정보 활용

• 위험문구(R-phrase) : 유럽연합(EU)의 Dangerous Substances Directive 

(67/548/EEC) 규정에 따라 화학물질 고유의 유해성을 나타내는 문구

• 유해·위험문구(H code) : GHS 기준의 유해성·위험성 분류 및 구분에 따라

정해진 문구로서, 적절한 유해 정도를 포함하여 화학물질의 고유한

유해성을 나타내는 문구
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위험성 평가 절차

위험성 평가 절차

1. 사전준비 : 위험성평가에 대한 담당자 교육, 평가대상 선정, 평가에

필요한 각종 자료수집

2. 유해위험요인 파악 : 현장점검 및 체크리스트 등을 활용하여 사업장내

유해위험요인을 파악

3. 위험성 계산 : 유해위험요인이 사고나 질병으로 이어질 수 있는 가능성

(빈도)과 중대성(강도)의 수준을 결정하고, 결정된 가능성과 중대성을 조합

4. 위험성 결정 : 유해위험요인별 위험성 계산값에 따라 허용할 수 있는

범위인지, 허용할 수 없는 범위인지를 판단하기 위해 현재의 위험성

상태를 결정

5. 위험성 감소대책 수립 및 실행 : 위험성평가 후 도출된 위험을 허용 가능한

위험으로 감소하기 위해 개선대책을 수립하고 실행

6. 기록 : 사업장에서 위험성평가 활동을 수행한 근거와 그 결과를 문서로

기록하여 보존

7. 검토 및 수정 : 허용 가능한 위험수준 이하로 유지시키기 위해 위험성

평가를 검토하고 수정
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유해 위험요인 파악

MSDS(끓는점, R-Phrase)

취급정보(취급량, 비산정도)

위험성 계산
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노출수준 등급 분류

노출수준 등급은 다음과 같이 세가지 방법에 의해 결정되며, 

“방법 1 > 방법 2 > 방법 3”의 우선순위로 적용한다.

등급 내 용

1 화학물질의 노출수준이 10% 미만

2 화학물질의 노출수준이 10% 이상 ~ 50% 미만

3 화학물질의 노출수준이 50% 이상 ~ 100% 이하

4 화학물질의 노출수준이 100% 초과(노출기준 초과)

유해성 등급 분류

유해성 등급은 다음과 같이 네가지 방법에 의해 결정되며, 

“방법 1 > 방법 2 > 방법 3> 방법 4”의 우선순위로 적용한다.

등급 내 용
노 출 기 준

분 진(㎎/㎥) 증 기(ppm)

1 피부나 눈 자극 1초과~10이하 50초과~500이하

2 한번 노출 시 위험 0.1초과~1이하 5초과~50이하

3 심한 자극 및 부식성 0.01이상~0.1이하 0.5이상~5이하

4 한번 노출에 매우 큰 독성 0.01 미만 0.5 미만
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위험성 계산 결과

위험성 결정
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결론

 사업장에서의 화학물질에 의한 건강모니터링, 위험성 평가가

반드시 필요. 
 MSDS에서 확인되지 않은 건강영향을 관찰할 수도 있음. 
 사람에서의 직접 노출에 의한 건강영향이 중요. 
 혼합물의 영향을 모니터링하는것이 중요. 
 중독관리센터(PCC)와 같이 생활에서의 화학물질의

독성영향 모니터링하는 것이 역시 중요. 
 화학물질의 모니터링에 의해 파악된 독성영향을 근거로

유해성 재심사를 시행하는것도 화학물질의 안전성을

제고하는데 매우 중요하다. 
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Ⅲ. 산업소재 안전성평가 선진화 전략
 - 나노물질 안전 중심으로

표준과학연구원 송남웅 센터장
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1) S (‘06 )

2) ATEN Technology( ) /
20 (‘08 )

3) S
20 (‘09 )

(Federal Insecticide 
Fungicide & Rodenticide Act., FIFRA by US EPA)
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OECD ISO/TC229
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·
( )

(nm)
(m3/cm2)

EPA(TSCA) 1~100 - - -

EPA(FIFRA) 1~100 - - -

FDA(FFDCA) 1~100
or 1~1000

- -

EU EC(CPR) 1~100 - - - ‘13.7

EC(
)

1~100 60 >50%,
(or 1~50%)

- /
/

~’14.12 

RS&RAE <100 - -

DEFRA <200 - - -

BSI 1~100 - - - - -

MEDAD 1~100 - >50%, - ‘13.1

MEEDTL 1~100 - >50%, - ‘13.1

Health Canada 1~100 - - /
/

‘11.10

NICNAS(ICA) 1~100 - >10%, ‘11.1

MHLW-LSB 1~100 - -

ISO ISO/TS 27687 1~100 - - -

OECD WPMN 1~100 - - -

ACC - 1~100 - >10%, - -

ICCA - 1~100 - >10%or >50%, - -
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<< 20 nm SiO2 >>

<< 50 nm SiO2 >>

<< TiO2 powder>>

<< TiO2 powder>>

<< 50 nm SiO2 >>

<< 20 nm SiO2 >>
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Ⅳ. 화학물질의 유해성평가 실제

산업안전보건연구원 임철홍 부장
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화학물질의 유해성평가 실제

2017.07.05

산업안전보건연구원 임철홍

목 차

시작하기

유해성평가

유해성평가의 적용

Ⅰ

Ⅱ

Ⅲ

흡입독성Ⅳ

Ⅴ
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시작하기Ⅰ

화학물질이란

• 사전적 정의
– 화학의 연구 대상이 되는 물질. 또는 화학적 방법에 따라 인공적

으로 만들어진 모든 물질.

• 법적 정의
– 원소 및 원소간의 화학반응에 의하여 생성된 물질을 말한다.

• 기타
– Chemical (화학물질, 화학제품)

• Substance (순물질, 단일물질) + Mixture(제제, 혼합물)
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화학물질과 사용

44,185129,000,000

화학물질의 노출

식품, 의약

화장품, 의약
(작업장)

작업장
(의약)

- 57 -



화학물질 유해성의 인지

• BC 1,500년 파피루스
– 독성학 관련 정보 수집

• BC 400년 히포크라테스
– 독성학 설명서 저술

• 16세기 파라셀수스(독성학의 아버지)
– 모든 물질은 독이다. 독이 없는 것은 없다. 올바른 양이 독과 약

을 결정한다. 

유해성_아는 것과 모르는 것

아는 것

• 화학물질은 잠재적 유해성을
가지고 있다는 사실

• 일부 화학물질(석면, 벤젠 등)
의 특정 유해성(발암성, 급성
독성 등)

• 유해성이 확인되지 않은 화학
물질 사용으로 인하여 인류가
위기에 빠질 수 있다는 사실

모르는 것

• 유해성이 확인되지 않은 대부
분(99%이상?)의 다른 화학물질
의 유해성 ≫ 유해성확인

• 대부분의 화학물질에 대한 무
영향(또는 최소영향) 농도 ≫ 
용량-반응 확인

• 어느 수준까지 유해성을 용인
할 것인지? ≫ 위험성특성화

• 유해성을 통제하기 위하여 어
느 수준의 희생을 각오하고 있
는지≫ 유해성관리

- 58 -



아는 것부터 해결-기존화학물질

산업안전보건법 제정(1981.12.31)

명칭등을 표시하여야 할 유해물질(제25조 관련)
1. 노말헥산
2. 벤젠
3. 아크릴로니트릴
4. 알킬수은화합물(알킬기가 메틸기 또는 에틸기의

것에 한한다) 
5. 에틸렌이민
6. 오르토―프탈로디니트릴
7. 요오드화메틸
8. 카르보닐니켈
9. 테트라클로로에틸렌(파―클로로에틸렌) 
10. 1.1.2.2-테트라클로로에탄(사염화 아세틸렌) 
11. 톨루엔
12. 톨루엔 2.4-디이소시아네트
13. 트리클로로에틸렌
14. 1.1.1-트리클로로에탄
15. 파라―니트로클로로벤젠
16. 황산디메틸
17. 이 영 제24조의 규정에 의한 물질

시행령 24조 제한
1. 디클로로벤지딘과 그 염
2. 알파-나프틸아민과 그 염
3. 염소화 비페닐(PCB)
4. 오르토-톨리딘과 그 염
5. 디아니시딘과 그 염
6. 베릴륨
7. 벤조트리클로리드

제 28조 유해물질의 사용제한 제29조 유해물질의 표시

제30조 사업주의 자체조사 및 조치

시행령 23조 금지
1. 황린성냥
2. 벤지딘과 그 염
3. 4-아미노디페닐과 그 염
4. 4-니트로디페닐과 그 염
5. 비스(클로로메틸)에에테르
6. 베타-나프틸아민과 그 염
7. 벤젠을 함유하는 고무풀

신규화학물질은 유해성을 조사하여
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예방적 관리체계의 장점과 대가

장점

• 사고가 생기기 전 대응

• 화학물질로 인한 사람과 환경
의 보호수준 강화

대가

• 독성연구를 위한 시간과 비용

• 연구결과를 사람적용에 따른
불확실성(유해성확인, 유해성
평가, 노출평가 모두)

• 평가결과 적용에 있어 사회적
지지(사회경제적 영향)

화학물질 관리시스템 도입의 필요조건

• 사회적 문제가 된 사고의 발생
– (미국) 러브커넬 사건 → CERCLA 법(1980년), 일명 Superfund법

• CERCLA : Comprehensive Environmental Response Compensation and Liability Act

– 침묵의 봄 → 미국 EPA 발족(1970년)
• 1962년 레이챌카슨이 DDT에 의해 환경파괴 경고

– (일본) 이타이이타이병(1968년, 카드뮴), 미나마타병(1951년, 유기수은)
– (한국) 원진레이온(1988년), 2-브로모프로판(1995년), 가습기살균제(2011년)

• 환경, 안전보건중시 세력의 등장
– (유럽) 녹색운동

• 통합적 화학물질 관리법 REACH의 계기

– (미국) 델라니 조항(1958) 
• 동물이나 사람에게 암의 원인으로 밝혀진 물질을 식품에 사용하는 것을 금한다.

• 국제적 요구(협력)
– (한국) OECD 가입(1991년 논의, 1996년 가입)
– (전세계) 아젠다21(1992년)
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아젠다 21, 19장

• 화학적 위해성에 대한 국제적 평가의 확대 및 강화

• 화학물질의 분류 및 표시의 일치

• 유해화학물질 및 화학적 위험성에 관한 정보 교환

• 위해감소 계획수립 설치

• 화학물질 관리를 위한 국가적 능력 및 시설 강화

• 유해하거나 위험한 제품의 불법 국제거래 방지

유해성 평가를 위한 비용 감당능력은?

1970 1980 1990 2000 2015

미국 1,025 2,863 5,980 10,285 18,037

영국 125 601 1,183 1,639 2,383

일본 209 1,100 3,141 4,887 4,382

한국 9 65 279 562) 1,383

미국 1978년 국가발암성시험 체계 도입
1985년 IRIS 도입

영국
(유럽)

1994년 위험성평가체계 도입
2006년 신화학물질제도(REACH) 도입

일본 1982년 국가 발암성시험 시설 설립
2006년 후생노동성 유해성위험성 평가
체계 도입

한국 2010 유해성▪위험성 평가체계 도입

GDP

GDP- 1인당
1970 1980 1990 2000 2010

미국 5,136 12,468 23,649 36,355 56,054

영국 2,350 10,049 19,142 27,781 44,162

일본 2,040 9,487 25,685 38,878 34,629

한국 286 1,735 6,501 12,155 27,397
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NTP - 발암성 시험 실적
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1970 1980 1990 2000 2010 2020

Year Chemicals Year Chemicals

1976 2 1994 7

1977 17 1995 4

1978 96 1996 10

1979 65 1997 9

1980 9 1998 9

1981 2 1999 12

1982 28 2000 6

1983 12 2001 8

1984 2 2002 5

1985 13 2003 3

1986 26 2004 7

1987 14 2005 3

1988 15 2006 8

1989 27 2007 6

1990 24 2008 6

1991 7 2009 2

1992 14 2010 13

1993 22 2011 9

IRIS 유해성위험성 평가 실적
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1985 1990 1995 2000 2005 2010 2015

Year Chemicals Year Chemicals

1987 100 2000 5

1988 86 2001 6

1989 35 2002 3

1990 52 2003 11

1991 96 2004 3

1992 35 2005 5

1993 22 2006 1

1994 26 2007 2

1995 12 2008 5

1996 1 2009 14

1997 3 2010 16

1998 9 2011 5

1999 1 2012 3
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발암성물질 관리의 딜레마?

17

Group 2013a 1987b 1982c 1979d

Group 1 111 50 30 18

Group 2A 65 37 14 6

Group 2B 274 159 47 12

Group 3 504 381 64 18

Group 4 1 1 0 0

Year

1975 1980 1985 1990 1995 2000 2005 2010 2015

Nu
m

be
r o

f c
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no

ge
ns

0

100

200

300

400

500

600

Group 1
Group 1 + 2A
Group 1 + 2

a, monograph 107 기준; b, suppl. 7; c, suppl. 4; d, suppl. 1
모노그래프는 1972년 부터 발표 시작

36 450
생각보다 발암성물질이 너무나 많다!!!

유해성평가Ⅱ
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유해성평가

• 일반적 정의
– 화학물질의 독성을 확인하여 평가하여 사람에 미치는 영향을 최

소화하기 위한 절차

• 산업안전보건법
– 화학물질의 독성에 대한 연구 자료, 국내 산업계의 취급 현황, 근

로자 노출 수준 및 그 위험성 등을 조사·분석하여 인체에 미치는
유해한 영향을 추정하는 일련의 과정

유해성평가 체계

National Research Council, 1983. Risk assessment in the Federal Government: managing the Process,20

유해성 확인

용량-반응평가

노출평가

영향

외삽

측정

위험성 특성화

규제방법개발

규제영향 평가

관리방법 결정

연구 유해성·위험성 평가 위험성 관리

위험도 >1?
- or >0.3 
- or >0.5
- or >0.7
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유럽연합

Council Regulation (EEC) No 793/93 of 23 March 1993 on the evaluation and 
control of the risks of existing substances

2003

유해성 확인

유해성 특성

급성독성 • 1회 노출(또는 24시간이내) 시 나타나는 치명적인 영향
• 긴급 대응을 위해 필요

부식성/자극성 • 눈과 피부에 접촉 시 나타나는 조직 손상

과민성 • 피부 또는 호흡기 노출 시 나타나는 알레르기 증상

변이원성 • 유전적 변화 또는 DNA 변이

발암성 • 암을 일으키거나 발생을 증가시키는 성질
• GHS 구분 1A, 구분 1B, 구분 2
• IARC 1,     2A,       2B,       3,     4

생식독성 • 생식능력 및 태아에 대한 발달독성

전신독성 • 기타 장기를 포함한 전신에 미치는 영향
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유해성 확인과 용량-반응 평가 관계

유해성

• 급성독성
• 부식성/자극성
• 과민성
• 변이원성
• 발암성
• 생식독성
• 전신독성

용량-반응 평가

• (해당없음)
• 해당없음
• 해당없음
• (해당없음)
• (적용)
• 적용
• 적용

NOEL, NOAEL, LOAEL, RfC

NOAE(No Observed Effect Level) : 최대무영향용량
NOAEL(No Observed Adverse Effect Level) : 최대무독성용량
LOAE (Lowest Observed Adverse Effect Level) ; 최소독성용량

완만한 체중감소

결정적인 영향

경련

효소변화

불확실성계수
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BMDL, NOAEL

실험동물 100마리 실험동물 10마리

NOAEL : 50
BMDL : 77.1

NOAEL : 100
BMDL : 52.9

용량-반응 평가에서는 BMDL이 더 효과적

BMDL을 구하는 방법

용량-반응의 형태는 다양하게 나타남

통계적으로 가장 적합한 모델 적용

AIC(Akaike Information Criterion)
: 아카이케 정보기준- 67 -



발암물질의 용량-반응 평가

Slope Factor = 0.1/50 = 2 x 10-3 per mg/kg
위험수준이 10-4일 경우(10,000명중 1명) 10-4/(2 x 10-3) = 0.02 mg/kg = 20 ㎍/kg
위험수준이 10-6일 경우(1,000,000명중 1명)               = 0.0002 mg/kg = 0.2 ㎍/kg

역치가 없어 낮은 농도에서 선형모델로 변환

비발암물질의 용량-반응 평가

• NOAEL 또는 BMDL값에 불확실성 계수를 적용하여 계산
– NOAEL 또는 BMDL이 50 mg/kg 일 경우
– 불확실성 계수 10 ~ 100
– RfD 근로자 : 50/10 = 5 mg/kg
– RfD 노약자 : 50/100 = 0.5 mg/kg       

불확실성 이유 적용값

동물자료를 사람에게 적용 10

사람마다 감수성이 다름 근로자 : 1,   노약자 : 10

시험기간 등 조건 보정 -

발암물질과 비발암물질의 비교

발암물질 비발암물질 비율

근로자 0.02 5 250

일반인 0.0002 0.5 2500
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노출평가

• 작업환경측정 결과가 있을 경우 : 작업환경측정 자료를 사용

• 작업환경측정 결과가 없을 경우 : 노출시나리오 적용
– 노출 기간 및 빈도 : 최악의 경우, 220day/y with 8 hour/day 
– 화학물질 적용량 : 가능한 최대량 예를 들면 95% 
– 온도 : 보호구 착용에 대한 행동에 영향을 줄 수
– 공정 : 수동 작업, 밀폐공간에서의 자동화 작업
– 주변환경 : 예를 들면 작업장 크기

위험성 특성화

• (무영향 수준)/(최대노출수준) =
≥1 : 노출저감대책 수립, 규제대상물질검토대상

<1 : 
<0.95
<0.5
<0.05 
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유해성평가의 적용Ⅲ

화학물질 평가체계

- 70 -



위험성에 따른 규제 및 관리방법

※'금지대상물질’중 일부물질(석면 등)은

‘노출기준설정물질’과 중복됨

※ 포름알데히드 등 총4종은‘허용기준 설

정물질’과 특별관리물질’모두해당

유해인자의 관리

제39조(유해인자의 관리) <개정 2010.6.4>
① 고용노동부장관은 근로자의 건강장해를 유발하는 화학물질 및 물리적 인자 등

(이하 "유해인자"라 한다)을 분류기준에 따라 분류하고 관리하여야 한다.
② 고용노동부장관은 유해인자의 노출기준을 정하여 고시한다.
③ 고용노동부장관은 유해인자가 근로자의 건강에 미치는 유해성·위험성을 평가

하고 그 결과를 관보 등에 공표할 수 있다.

1. 법 제37조에 따른 제조 등 금지물질
2. 법 제38조에 따른 제조 등 허가물질
3. 법 제39조제2항에 따른 노출기준(이하 "노출기준"이라 한다) 설정 대상 유해인자
4. 법 제39조의2제1항에 따른 허용기준(이하 "허용기준"이라 한다) 설정 대상 유해인자
5. 제93조제1항에 따른 작업환경측정 대상 유해인자
6. 별표 12의2 제1호부터 제3호까지의 규정에 따른 특수건강진단 대상 유해인자
7. 안전보건규칙 제420조제1호에 따른 관리대상 유해물질

④ 제3항의 유해성·위험성을 평가할 대상 물질의 선정기준 및 평가방법 등에 관하
여 필요한 사항은 고용노동부령으로 정한다.
 화학물질의 유해성ㆍ위험성 평가에 관한 규정(예규 제66호)
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제조 등의 금지물질

제37조(제조 등의 금지)

① 다음 각 호의 어느 하나에 해당하는 물질로서 대통령령으로 정하는 물질을 제조

·수입·양도·제공 또는 사용하여서는 아니 된다.

1. 직업성 암을 유발하는 것으로 확인되어 근로자의 보건에 특히 해롭다고 인정되는 물질

2. 제39조에 따라 유해성·위험성을 평가하거나 제40조에 따라 유해성·위험성을 조사

한 유해인자(有害因子) 가운데 근로자에게 중대한 건강장해를 일으킬 우려가 있는 물

질

② 제1항에도 불구하고 시험·연구를 위한 경우로서 고용노동부령으로 정하는 기

준에 맞는 경우에는 고용노동부장관의 승인을 받아 제1항에 따른 물질을 제조·수

입 또는 사용할 수 있다.

허가대상 유해물질

제38조(제조 등의 허가)

① 제37조제1항 각 호의 어느 하나의 기준에 해당하는 물질(직업성 암을 유

발하는 것으로 확인되어 근로자의 보건에 특히 해롭다고 인정되는 물질)로

서 대통령령으로 정하는 물질을 제조하거나 사용하려는 자는 고용노동부령

으로 정하는 바에 따라 미리 고용노동부장관의 허가를 받아야 한다. 허가 받

은 사항을 변경할 때에도 또한 같다.

② 제1항에 따른 물질의 제조·사용설비, 작업방법, 그 밖의 허가기준은 고

용노동부령으로 정한다.
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특별관리 유해물질

37

❍ 특별관리물질(36종)
※ 특별관리물질 : 발암성, 생식세포 변이원성, 생식독성 물질 등 근로자에게 중대한 건

강장해를 일으킬 우려가 있는 물질

❍ 제439조(특별관리물질의 취급일지 작성) 
사업주는 특별관리물질을 취급하는 경우에 물질명·사용량 및 작업내용 등이 포함된
특별관리물질 취급일지를 작성하여 갖추어 두어야 한다. 

❍ 제440조(특별관리물질의 고지) 
사업주는 근로자가 특별관리물질을 취급하는 경우에는 그 물질이 특별관리물질이라는
사실과 발암성 물질, 생식세포 변이원성 물질 또는 생식독성 물질 등 중 어느 것에 해당
하는지에 관한 내용을 게시판 등을 통하여 근로자에게 알려야 한다.

국내 화학물질 사용 실태

• 작업장에서 사용되고 있는 화학물질의 수와 양이 증가, 
• 유독물질의 양 또한 증가

Year 96 97 98 99 0 1 2 3 4 5 6 9 10 11 12 13 14 15
Number 37021 37942 38162 38376 38669 39027 39271 39591 40047 40509 40624 41213 41957 42368 42602 42760 43187 44185

% 
increase

2.49 3.08 3.66 4.45 5.42 6.08 6.94 8.17 9.42 9.73 11.32 13.33 14.44 15.08 15.50 16.66 19.35

기존화학물질

유독물
Year 97 98 99 0 1 2 3 4 5 6 8 9 10 11 12 13 14 15

Number 474 489 506 514 525 534 543 546 555 558 587 599 613 629 653 680 723 730

% increase 3.16 6.75 8.44 10.76 12.66 14.56 15.19 17.09 17.72 23.84 26.37 29.32 32.70 37.76 43.46 52.53 54.01
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노출기준도 강화되고 있다

고용노동부 : 2002년과 2016년 비교

노출기준 설정물질 수의 변화
Year 2002 2007 2010 2013 2016

Number 623 633 649 646 646

% increase 1.44 3.75 3.31 3.31

노출기준 수준의 변화

강화된 것 변화없는 것 약해진 것

94 470 0

유해성 평가가 더 필요한 화학물질

사업체 수
유통화학물질 노출기준물질 노출기준물질 유통화

학물질물질수 비율 물질수 비율

≥500 58 0.48 22 4.00 37.93
100~499 246 2.04 83 15.09 33.74

50~99 269 2.23 42 7.64 15.61
10~49 1417 11.73 107 19.45 7.55

5~9 1289 10.67 47 8.55 3.65
1~4 6665 55.15 103 18.73 1.55

0 2140 17.71 146 26.55 6.82

사용량 유통화학물질 노출기준물질 노출기준물질 유통

화학물질물질수 비율 물질수 비율

≥1,000,000 55 0.46 26 4.73 47.27
<1,000,000 136 1.13 48 8.73 35.29
<100,000 290 2.40 57 10.36 19.66
<10,000 659 5.45 72 13.09 10.93
<1,000 1,328 10.99 68 12.36 5.12
<100 2,340 19.37 60 10.91 2.56
<10 2,657 21.99 48 8.73 1.81
<1 4,619 38.22 171 31.09 3.70

- 74 -



흡입독성Ⅳ

Why–(산업안전보건연구원에서) 흡입독성연구

• 산업화학물질의 주요 노출경로는 흡입

• 비의도적, 낮은 노출 인지성

• 일부 물질은 흡입으로 노출 시 강한 독성이 발현될 수
있음

• 흡입독성시험을 수행하기 위해서는 특수한 시험시설
이 필요

• 고 비용, 고 전문성
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호흡기 구조

가스/증기의 흡수 및 영향특성

구분 용해도 반응성 및 흡수 물질

1 높음
- 조직에서 빨리 반응
- 주로 외흉부로 배출되어 국소적 영향을 일으킴
- 순환계로 흡수되지 않음

Chlorine, 
Formaldehyde, 
hydrogen fluoride, 
vinyl acetate

2 중간
- 호흡기에서 빨리 반응하거나 대사됨(중간~늦게)
- 외흉부를 통과하여 기관지 및 폐포까지 통과할 수 있음
- 일부는 혈액으로 흡수될 수 있음

Ozone, Sulfur dioxide, 
Xylene, Propanol

3 불용
- 외흉부와 기관기관지에서는 반응하지 않음
- 폐포로 침투함
- 전신순환에 흡수될 수 있고 대사활성화됨

Chloroform, Styrene, 
Triochloroethylene
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International Journal of Pharmaceutics 406 (2011) 1–10

에어로졸의 흡수 및 영향 특성

d

입자크기

46

시험물질 발생

증기

미스트

더스트1더스트2

시험물질 측정

증기-GC

증기-IR-GAS 더스트-OPC

더스트-MOUDI

자료처리

 챔버실 환경
 시험물질 발생조건
 시험물질 농도
 임상증상 등 자료
 혈액 등 자료
 병리자료

흡입시험 프로세스
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증기 및 에어로졸 노출 및 분석

공기를 흡입챔버 근처
에서 직접 가하여 에어
로졸 발생

Particle count Particle mass

입자상 물질의 노출 및 분석
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LIMCH@KOSHA.OR.KR
감사합니다.

산업화학연구실에서
유해성 연구를 통하여
근로자의 건강과 생명보호에 노력하겠습니다. 
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Ⅴ. 화학물질 흡입독성평가 사례

한국건설생활환경시험연구원 송경석 센터장
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2017. 07. 05 

50      

   

I.     
1.     

     -   

     -   

2.   

     -  

     -  

     - TiO2   

     - MWCNT 

II.    
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1.     

  

   ( ) 

     

  

  

 F344 rat (Fisher 344) 

 4 /  ( ) 

 

 500 ppm (2.34 mg/L) 10%    (  : 2.42 mg/L) 

 2,500 ppm (11.68 mg/L) 10%  (  : 12.09 mg/L) 

 5,000 ppm (23.36 mg/L) 10%  (  : 24.18 mg/L) 

 
  

 MSDS  GHS   

 

 2008-11 (2008  2  20    
   3   

 OECD Guidelines for the Testing of Chemical No. 403 'Acute Inhalation 
Toxicity'(Adopted 12th May, 1981) 

 HEPA filtered fresh air  
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          , 
    ,       . 

 

       . 
 

 ,    . 

 

  

(LC50)    : 24.18 mg/L   

 GHS  GHS    ( ) 

     

  

  

 F344 rat (Fisher 344) 

 6 / , 5 / , 13  

 

 200 ppm (0.93 mg/L) 10%  (  : 0.94 mg/L) 

 560 ppm (2.62 mg/L) 10%  (  : 2.56 mg/L) 

 1,600 ppm (7.48 mg/L) 10%  (  : 7.34 mg/L) 

  
 

    (13 )   GHS    
2( -  )     0.93 mg/L (200 ppm)  

 ,  2.8   (2.62 mg/L, 560 ppm), 
  

 ACGIH TLV  

 

 2008-11 (2008  2  20      
 3   

 OECD Guidelines for the Testing of Chemical No. 403 'Acute Inhalation 
Toxicity'(Adopted 12th May, 1981) 

 HEPA filtered fresh air  

 

   ,      
   

   
, ,  ,   
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       ,       . 
            ,     .   

     9       ,      . 
           . 
  ,              ,      . 
             ,      . 
           . 
   ,           -     ,      

    . 
             
        ALB, CHO, CRE, -GT, MG, TP  CK     , CHO      

     .    CHO      .        ,   
                 . 

   ,       APTT  PT              
       

  ,            ,            
      . 
  
 

90   

     :   (   ) 

 GHS  GHS    ( - ) 

     : 7.34 mg/L   

     

  

 
  

   ( ) 
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 F344 rat (Fisher 344) 

 6 /  ( ) 

  

 

 0.0003 mg/L (0.3 mg/m3) 20%  (  : 0.37 mg/m3) 

 0.003 mg/L (3.0 mg/m3) 20%     (  : 3.22 mg/m3) 

 0.03 mg/L (30 mg/m3) 20%         (  : 26.70 mg/m3) 

   

OECD Guidance Document on Acute Inhalation Toxicity 
Testing, No. 39 (Appendix II)  GHS   (aerosol)  

 ,     
   10       

 

   2009-116 (2009  08  24 ) 
, 

 2010-29 (2010  08  16 )   
   5.   

OECD Guidelines for the Testing of Chemical No. 403 'Acute 
Inhalation Toxicity'(Adopted 12th May, 1981) 

 

     

  

 
 

 :   ,     
( : 1.02 g/ ) ,    

        

 

     
  
  (    ) 
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 ,         

 

  

(LC50)  : 0.023 mg/L (23.29 mg/m3),  : 0.009 mg/L (9.07 mg/m3) 

 GHS  GHS   1   

 

 
  

ISO TC 229 WG 3 (ISO 10801) 

ISO TC 229 WG 3 (ISO 10808) 

   ( ) 
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 SD rat 

 4 /  ( ) 

 

 0.9  106 particles/cm3,       76 /m3  

 1.6  106 particles/cm3,    135 /m3  

 3.1  106 particles/cm3,     750 /m3  

   

    , ,  
 .     ,   mass 

   ,     
   

 

  2006-29 (2006  12  19 )  
   5.   

OECD Guidelines for the Testing of Chemical No. 403 'Acute 
Inhalation Toxicity'(Adopted May, 1981) 

 HEPA filtered fresh air  

 

      
  
  

  

 

          
    . 
 

       . 
 

  ,        
          . 
 

 ,    . 

 

  

(LC50) 

   : 3.16 106 particles/cm3   750 g/m3 
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 SD rat 

 6 / , 5 / , 90   

 

 0.6  104 particles/cm3,      49 /m3 

 1.4  105 particles/cm3,    133 /m3 

 3.0  106 particles/cm3,    515 /m3 

  
 

 28        

 ,  2       

 
 2005-60  (2005  10  21 )    

OECD Guidelines for the Testing of Chemical No. 413 'Subchronic Inhalation 
Toxicity: 90-day Study'(Adpoted May, 1981) 

 HEPA filtered fresh air  

 

    ,    
 ,     
  ,  ,  ,   
   
        

  

 

    .  
     CRE, TP, Cl   

,     
 .  

       .  
      

. 
BAL  BAL fluid cell      

. 
 1     

  . 
, , , , ,     

   .  

90   

  

  

   3     
     .  

    . 
  GOT, GPT  TBIL   

,      
.  

    ,  
. 

   . 
      

 . 
 1      

 . 
, , , , ,     

   . 

     :    

     : 1.4 106 particles/cm3  133 g/m3   
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 SD rat 

 6 / , 5 / , 90   

 

 2.4  104 particles/cm3,    0.04 /m3 

 2.4  105 particles/cm3,    0.4 /m3 

 1.9  106 particles/cm3,    20 /m3 

  
 

    28    90  
   ,      

(110V)           
   10       

 
 2005-60  (2005  20  21 )    

OECD Guidelines for the Testing of Chemical No. 413 'Subchronic Inhalation 
Toxicity: 90-day Study'(Adpoted May, 1981) 

 HEPA filtered fresh air  

 

    ,    
 ,     
  ,  ,  ,   
   
        

  

 

90   

  

     :  

     : 1.9 106 particles/cm3  20 g/m3   

         . 
         .  
 ,        ,       . 
 ,              .  

       albumin(ALB), calcium(CA), cholesterol(CHO), creatinine(CRE)  total protein(TP)   
  , CA       .  potassium(K)       

     .        ,        .  
                       . 

          ,         
            .          . 

  ,       activated partial thromboplastin time (APTT)  prothrombin time (PT)   
             . 

   peer review    ,   90         . 
  ,    1          .       

      ,         .  
               (p<0.01).     

         (p<0.01). 
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TiO2  

   (TiO2 ) 

 

  

 F344 rat (Fisher 344) 

 6 /  ( ) 

 

 0.1 mg/m3  30%   (  : 0.10 mg/m3) 

 1.0 mg/m3  30%   (  : 0.97 mg/m3)  

 10 mg/m3  30%    (  : 9.93 mg/m3)  

  
 

OECD Guidance Document on Acute Inhaltion Toxicity Testing, No. 39 
(Appendix II)  , NIOSH current intelligence bulletin   
ultrafine TiO2  time-weighted average concentration (TWA)   0.1 
mg/m3     10       

 

  2010-29 (2010  08  16 )  
   5.   

OECD Guidelines for the Testing of Chemical No. 403 'Acute Inhalation 
Toxicity'(Adopted 7th Sep, 2009) 

 HEPA filtered fresh air  

 
      
  

TiO2  
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     . 

 

       . 
 

 ,    . 

 

  

(LC50)    : 9.93 mg/m3   

TiO2  

 

  

 F344 rat (Fisher 344) 

 6 / , 5 / , 90   

 

 0.1 mg/m3  20%   (  : 0.11 mg/m3) 

 0.5 mg/m3  20%   (  : 0.48 mg/m3) 

 2.5 mg/m3  20%   (  : 2.54 mg/m3) 

  

  

 ,        
    NIOSH current intelligence bulletin  fine-size TiO2  subchronic 

inhalation   NOAEL 3 /m3  .    ultra fine size  
,  2.5 /m3    5      . ,   

   OECD TG 413   20 %   

 
  2010-29  (2010  08  16 )   

OECD Guidelines for the Testing of Chemical No. 413 'Subchronic Inhalation Toxicity: 
90-day Study'(Adpoted 7th Sep, 2009) 

 HEPA filtered fresh air  

 

    ,    
 ,     
  ,  ,  ,   
  , bronchalveolar labage (BAL),   

TiO2  
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90   

  1        

     : 2.54 mg/m3  

      ,      55    (opacity of eyeball)  1 (#28) 
. ,           .        

   . ,      . 
   ,         ,     . 

 ,   1 (#28)    ,     .    
 . 

,            . 
    ,   1  (#28)    (opacity)      .   

          . 
 ,     (p<0.05)         .      

     . 
 ,                . 
 ,         (cataract)  ,     

 .         (particle laden-macrophage accumulation),    (peribronchiolar 
metaplasia)      (type  cell proliferation)    (hyperplasia, mucous cell)  
(increased secretion)  ,    (adaptive change)      .   

        .  
Bronchoalveolar lavage(BAL)  ,         .  

TiO2  

 
MWCNT 

   (MWCNT) 
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 SD rat 

 4 /  ( ) 

 

 0.13 mg/m3  30%   (  : 0.15 mg/m3) 

 0.40 mg/m3  30%   (  : 0.39 mg/m3)  

 1.3 mg/m3  30%     (  : 1.33 mg/m3)  

  
 

MWCNT     ,     
      

 

  2010-29 (2010  08  16 )  
   5.   

OECD Guidelines for the Testing of Chemical No. 403 'Acute Inhalation 
Toxicity'(Adopted 7th Sep, 2009) 

 HEPA filtered fresh air  

 
      

 

MWCNT  

 

          
     . 

 

       . 
 

 ,    . 

 

  

(LC50)    : 1.33 mg/m3   

MWCNT 
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 F344 rat (Fisher 344) 

 6 / , 5 / , 90   

 

 0.2 mg/m3  30%   (  : 0.17 mg/m3) 

 0.5 mg/m3  30%   (  : 0.51 mg/m3) 

 1.0 mg/m3  30%   (  : 0.98 mg/m3) 

 
  

  28   ,     
  .   CNT generator   

  ,           

 

  2010-29  (2010  08  16 )  
     5.    

OECD Guidelines for the Testing of Chemical No. 413 'Subchronic Inhalation 
Toxicity: 90-day Study'(Adpoted 7th Sep, 2009) 

 HEPA filtered fresh air  

 

    ,    
 ,     
  ,  ,  ,   
    bronchalveolar labage (BAL) 
   

MWCNT  

 

90   

    

     : 0.98 mg/m3  

         . 
           .  

       ,           
 . 
 ,         .  

 ,              
    . 

 ,             
.. 
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2.    

 

( )     
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   -  : dust feeder 
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   -   air filter 
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   -   : SMPS, OPC, pump  

   time schedule   
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   -  : SMPS  OPC    

- 97 -



    

 

      

       ,     

       

   -     : ( ,  )     

       

     

        

       

   -           

Global Brand for Construction Materials,  
Consumer Goods and Environment Testing Lab. 
Enhancement of competitiveness,  
Focus on higher value, Global Standard 

www.kcl.re.kr 

         (Ph.D., GLP , , GLP ) 
 

songks@kcl.re.kr 

- 98 -



산업안전보건연구원장

국민의 안전한 삶과 산업독성 및 유해성 평가 실제

연구원(2017- -596)

발 행 일 년 월 일- : 2017 7 5

발 행 인 산업안전보건연구원 원장 김 장 호- :

발 행 처 안전보건공단 산업안전보건연구원 산업화학연구실- :

주 소 대전광역시 유성구 엑스포로 번길- : (34122) 339 30

전 화- : 042-869-8541~9

- F A X : 042-869-8696

- Homepage : http://oshri.kosha.or.kr

- 99 -


