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M C 1B :導致基因突

變 類別 1B
(M u tagen Category

1B )

EQ C:相同危害等級
(Equ iv alent concern)

T RC 1A:對生殖系統

有害 類別 1A
(T oxicto

Reprodu ction
Category 1A)

PB T 長期生物蓄積性

及毒性物質 & v Pv B

高持久性和高生物蓄

積性物質

長期生物蓄積性及毒性物質(PB T )或高持久性和高生物蓄積性物質(v Pv B )造成化學安全管理上特別挑戰。

這些物質在環境中無法用一個"安全"濃度建立足夠的可靠度。/Su bs tances which arepers is tent,
bioaccu m u lativ eand toxic(PB T )orv ery pers is tent and v ery bioaccu m u lativ e(v Pv B )pos eaparticu lar
challengeto thechem icals s afety m anagem ent.Forthes es u bs tances a"s afe"concentration in the
env ironm ent cannot bees tablis hedwith s u fficient reliability.

已知會在人體引起毒性的物質。有足夠的證據證明人體暴露於該物質和其後產生之毒性對後代造成影響有

相互之關聯性 (Su bs tances known to cau s edev elopm entaltoxicity in hu m ans .T hereis s u fficient
ev idenceto es tablis h acau s alrelations hip between hu m an expos u reto thes u bs tanceand s u bs equ ent

dev elopm entaltoxiceffects in theprogeny)。

適當的長期動物實驗 (appropriateanim als tu dies )。

其他相關資訊 (otherrelev ant inform ation)。

已知會損害人體生殖能力的物質。有足夠的證據證明人體暴露於該物質和生殖能力削弱之間有相互的關聯

性 (Su bs tances known to im pairfertility in hu m ans .T hereis s u fficient ev idenceto es tablis h acau s al

relations hip between hu m an expos u reto thes u bs tanceandim pairedfertility)。

具內分泌混亂性質，或具持久性、生物累積性、毒性或v P v B 性質但不符合PB T 及v P v B 的物質，且有等同

於CC 1A,CC 1B ,M C 1A,M C 1B ,T RC 1A,T RC 1B ,PB T 及v P v B 所列物質對人體或環境可能的嚴重危害

性之科學證據之(而且依照第五十九條款所設步驟視個別案例進行確認)。/Su bs tances -s u ch as thos e
hav ingendocrinedis ru pting(ED)properties orthos ehav ingpers is tent,bioaccu m u lativ eand toxic
properties orv ery pers is tent and v ery bioaccu m u lativ eproperties ,which do not fu lfilthecriteriaofpoints
PB T & v Pv B -forwhich thereis s cientificev idenceofprobables eriou s effects to hu m an health orthe
env ironm ent which giv eris eto an equ iv alent lev elofconcern to thos eofothers u bs tances lis tedin
points C C 1A,CC 1B ,M C 1A,M C 1B ,T RC 1A,T RC 1B ,PB T & v Pv B andwhich areidentifiedon a
cas e-by-cas ebas is in accordancewith theprocedu res et ou t in Article59.

分類 (Classification)
Regulation (EC) No. 1272/2008 (CLP)以及Regulation (EC) No. 1907/2006下的定義

(Definition under Regulation (EC) No. 1272/2008 (CLP)以及Regulation (EC) No. 1907/2006)

CC 1A:致癌物質 類

別 1A (Carcinogen
Category 1A)

已知會對人類致癌的物質。有足夠的證據證明人體暴露於該物質和癌症發展之間有相互的關聯性
(Su bs tances known to becarcinogenicto m an.T hereis s u fficient ev idenceto es tablis h acau s al

as s ociation between hu m an expos u reto a s u bs tanceand thedev elopm ent ofcancer)。

M C 1A:導致基因突變

類別 1A (M u tagen
Category1A)

已知會對人類導致基因突變的物質。有足夠的證據證明人體暴露於該物質和遺傳基因損害之間有相互的關

聯性 (Su bs tances known to bem u tagenicto m an.T hereis s u fficient ev idenceto es tablis h acau s al

as s ociation between hu m an expos u reto a s u bs tanceandheritablegeneticdam age)。

應被視為是否對人體會導致基因突變的物質。有足夠的證據強力推論人體暴露於該物質可能導致遺傳基因

損害，上述基於下列研究所得之結果 (Su bs tances which s hou ldberegardedas ifthey arem u tagenicto
m an.T hereis s u fficient ev idenceto prov idea s trongpres u m ption that hu m an expos u reto thes u bs tance

m ay res u lt in thedev elopm ent ofheritablegeneticdam age,generally on thebas is of)：

CC 1B :致癌物質 類

別 1B (Carcinogen
Category 1B )

應被視為可能對人體會導致致癌的物質。有足夠的證據強力推論人體暴露於該物質可能導致癌症發展，上

述基於下列研究所得之結果 (Su bs tances which s hou ldberegardedas ifthey arecarcinogenicto m an.
T hereis s u fficient ev idenceto prov idea s trongpres u m ption that hu m an expos u reto a s u bs tancem ay

res u lt in thedev elopm ent ofcancer.G enerally on thebas is of)：

適當的長期動物實驗 (appropriatelong-term anim als tu dies )。

其他相關資訊 (otherrelev ant inform ation)。
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- 其他相關資訊 (otherrelev ant inform ation)

T RC 1B :對生殖系統

有害 類別 1B
(T oxicto

Reprodu ction
Category 1B ) 缺少毒性作用的生殖能力削弱動物實驗中的明顯證據，或在同使用量下其他毒性作用但不是其他毒性

作用的輔助非特定結果的生殖能力削弱證據 (clearev idencein anim als tu dies ofim pairedfertility in
theabs enceoftoxiceffects ,or,ev idenceofim pairedfertility occu rringat arou nd thes am edos e
lev els as othertoxiceffects bu t which is not a s econdary nons pecificcons equ enceoftheothertoxic
effects )
其他相關資訊 (otherrelev ant inform ation)

應被視為可能在人體引起毒性發展的物質有足夠的證據提供人體暴露於該物質可能引起毒性發展的有力推

論，整體而言是基於 (Su bs tances which s hou ldberegardedas ifthey cau s edev elopm entaltoxicity to
hu m ans .T hereis s u fficient ev idenceto prov idea s trongpres u m ption that hu m an expos u reto the

s u bs tancem ay res u lt in dev elopm entaltoxicity,generally on thebas is of)：

在適當動物實驗研究所進行缺乏顯著母體毒性徵象或在同使用量下其他毒性作用但不是其他毒性作用

的輔助非特定結果的生殖能力削弱證據觀察，所得到之明顯結果 (clearres u lts in appropriateanim al
s tu dies whereeffects hav ebeen obs erv edin theabs enceofs igns ofm arkedm aternaltoxicity,orat
arou nd thes am edos elev els as othertoxiceffects bu t which arenot a s econdary non-s pecific

cons equ enceoftheothertoxiceffects )。

應被視為可能會損害人體生殖能力的物質。有足夠的證據證明人體暴露於該物質可能導致損害人體生殖能

力的有力推論，上述基於下列研究所得之結果 (Su bs tances which s hou ldberegardedas ifthey im pair
fertility in hu m ans .T hereis s u fficient ev idenceto prov idea s trongpres u m ption that hu m an expos u reto

thes u bs tancem ay res u lt in im pairedfertility on thebas is of)：


