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本試験は，新規化学物質に係る試験及び指定化学物質に係る有害性の調査の項目
等を定める省令第4条に規定する試験施設について（平成l2年3月1日環保安第
41号，生衛発第268号，平成12‘-•O244基局第1号）およびOECDP血ciplesofG叫
La切皿叩Ptactice0螂叫1”労7Jss叫J皿1998)P如函onof出eQ皿叫Con血匹
Mu皿lAccep血四of瓜紐m伽 一血叫of0血i叫s,9ENVMCIC皿M(98)17]に
従って実施されたものである．
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信頼性保証書

表 題：2-エチル酪酸のマウスを用いる小核試験

試験番号：6879 (l15-l76) 

本試験は，~新規化学物質に係る試験及び指定化四物質に係る有害性の調査の項目
等を定める省令第4条に規定する試験施設について（平成l2年3月l日環保安第
41号；生臼発第268号，平成l2•O244基局第1号）および0ECDPrineiplesofGmd
且切mtowP四¢eぼ匹函d1叩7,函叫J皿1卯8)脳CおionoftheCo皿cilC叩匹呻g
Mu四lA匹加皿e叩 D血m血A零函皿t成凶血叫s,EWMCICHEM（98)l刀に
従って実施され，本最終報告書に記載された成績は，試験の生データを正確に反映
していることを保証する
なお，本印験の信頼性保証部門による調査記録を次頁に示す．

平成’6年／I 月8~ 日

：財団法人
ンター

氏名：
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2. 表題
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2ーエチル酪酸のマウスを用いる小核試験

3. 試験目的

被験物質のinvivoにおける小核赤血囀誘発性を検討した．

4． 準拠したガイドラインおよび如守したGLP
ガイドライン

• 『新規化学物質に係る試験の方法について』の一部改正等について債（•
保安第287号，衛生第127号，平成 0910•31 基局第2号平成9年10月
31 日および環保企第咄号，医薬影窮1271号，平成13•1]•Olr ”第l
号，平成13年11月21日）

・0紐化学品ガイドライン474(l”7年7月21日：ほ乳類赤血球を用
いる小核試験）

GLP 
•新規化学物質に係る試験及び指定化学物質に係る有害性の ：の項目
等を定める省鐸4条に規定する試験施設について（平成12年3月1
日環保安第41号，生衛発第％8号，平成12•O2•14基局第1号）

• OECIJ Principles ~f G~ 凶如a血y転叫匹伽呻叫1997ロシIs血dJ皿
1998)防嘩onof由eCo皿cilComemmgM皿叫AceeptanceofD血旺e

Asses皿entof⑪血ic叫＄即WMCIC細M(98)17]

5． 試験番号
6879 (115-176) 

cョ 試験施設
郵便番号437-1213

静岡県磐田郡福田町塩新田字荒浜582三2
財団法人食品農医薬品安全性評価センター（略称安評センター）
運営管理者
電話番号0538-5842面 F四番号053&581393
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1 試験委託者
郵便番号l()()..8916

東京都千代田区霞が関一丁目2番2号 ， 

厚生労働省医薬食品局審査管理課化学物質安全対策室
担当者 一電話番号03-.3595-22郊 F邸番号03... 3S93 .. 8913 

8. 試験責任者
郵便番号437ー1213

静岡県磐田郡福田町塩新田字荒浜苅2亨2

財団法人食品農医薬品安全性評価センター

電話番号0538-5&3572F邸番号お38.. 584368 

9． 試験責任者の署名および日付

頸 lt>年 lI月了日

10．分担責任者および試験従事者
遺伝毒性実験：
検疫飼育管理：

被験物質液の調製：
陽性対照物質液の調製：

被験物質液の投与：
一般状態の観察：

所属：財団法人
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食品農医薬品安全性評価センター
試験責任者



骨髄標本作製：

標本のコード化：

標本観察：

統計捐浙：

11．試験日程
試蒙開始日：
実験開始日：
【用量設定試験】
動物入荷日：
投与開始日：
動物観察終了日：

【小核試験】
動物入荷日：
投与開始日：
骨髄標本作製日：
小核観察終了：

実験終了日：
試験終了日：

Exp. No.6879(115-l76) 
F訳AL臨灰）RT

平成15年1月27日
平成15年4月21日

平成15年4月14~ 日
平成l5年4月21,22日
平成15年4月23日

平成15年5月12日

平成15年5月I9,20日

平成15年5月21日
平成15年6月10日

.. 9. 

平成15年6月10日
平成16年n月8日



12．被験物質

12ふ 被験物質名

2ーエチル酪酸

Butanoic皿id2-ethyl-

12ユ． ロット番号
01 ... 207叫

123. 純度／含量

999% 

12.4. -提供元

12.5. 保存条件
冷蔵遮光

12.6. 保存場所
安評センター被験物質保管庫(C1)

12.7. 化学名

2~Ethyl加皿1oic傘id

2.;Ethylb直汀icacid

12.8. 
砂CASN`5... 

12、9・ 分子式

(CH3CH2hCHCOOH 

12・10． 分子量

1 16.16 

12.11. 物質の状態
無色透明の液体，特殊臭あり

12.12 沸点

194°C 

12心． 融点

-9.40C 
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