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12345　'２$%：6789:678
678犇３;

１　<=

ＧＢ７３００/.-)4��!"#$%�g�Ｄ３ �/s�、�[��、Q[45�N�、��、��、
��>�L�。

.-)������� ¡¢*6£¤"¥¦J§q/�g�Ｄ３ ¨��，©�ªh�9，D«�
�M/¬­¦%®¯/!"#$%�g�Ｄ３ �。

２　><,?@AB

°±²³´�.²³/µ�¶·¸¹º/。»¶¼½�/¾�²³，¿¼½�/À.���.²
³。»¶¸¼½�/¾�²³，ÁÂpÀ.（�ÃWl/ÄÅG）���.²³。

ＧＢ／Ｔ６０１　¦J�%　NOÆ�©Ç/®È
ＧＢ／Ｔ６０２　¦J�%　ÉLR��NO©Ç/®È
ＧＢ／Ｔ６０３　¦J�%　�[��9W�®%�®(/®È
ＧＢ５００９．２２７　Ê(ËÌ?XNO　Ê(9Í­¦Î/R�
ＧＢ５００９．２２９—２０１６　Ê(ËÌ?XNO　Ê(9ÏÐ/R�
ＧＢ／Ｔ６６８２　)ÑÒ[Ó�Ô4Õ>�[��
ＧＢ１０６４８　!"N�
ＧＢ／Ｔ１３０７９—２００６　!"9Ö×/R�
ＧＢ／Ｔ１４６９９．１　!"　ØÙ

３　CDEF、%GH、IJ%GKLMNOH

¦JÚÛ：（５Ｚ，７Ｅ）９，１０ÜÝ Þ５，７，１０（１９）ßà３β¢
)áâ：Ｃ２７Ｈ４４Ｏ
ã´)áLM：３８４．６５（�Ｃ２７Ｈ４４Ｏä，&２０１６å?æã´¤áLMçäè）
éêâ：

４　PQ

４．１　RS>T

¸ë�１００ìＩＵ／ｇ，íî?æGH�g�Ｄ３ ãï�０．０２５μｇ。
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４．２　UVM,W

.(*ðñòóñ、ôõÇö，÷ø¸©�Ô，¹©�ù¢、��，úûüëý¹þg-)ÿ¡!é
"Ñ3#$。

４．３　XYZ[

ST%Nµ&§ç１4�。

\１　XYZ[

'( %N

)M（�Ｃ２７Ｈ４４Ｏä，*N+M/,)-）／％ ９５．０～１１０

ÏÎ／（ｍｇ／ｇ） ≤２．０

Í­¦Î／（ｍｍｏｌ／ｋｇ） ≤１０．０

.z/（�Ｐｂä）／（ｍｇ／ｋｇ） ≤１０．０

×／（ｍｇ／ｋｇ） ≤２．０

５　]^_`

.-)W�/�%>Ô，012345，6%)Ñ7�%>&§ＧＢ／Ｔ６６８２94�/ß8Ô，ñ9
�Ô&§ＧＢ／Ｔ６６８２9í8�Ô4�，�%>©Ç/®Èµ&§ＧＢ／Ｔ６０１、ＧＢ／Ｔ６０２>ＧＢ／Ｔ６０３
/4�。

５．１　]5Mab

５．１．１　:;<：ñ97。

５．１．２　:=¢：ñ97。

５．１．３　>¢：ñ97。

５．１．４　Ý;<。

５．１．５　?Ôù¢。

５．１．６　２，６@ABC´>D（ＢＨＴ）。

５．１．７　�g�Ｄ３ ´1(：≥９８．０％。

５．１．８　�g�Ｄ３ NO�È©Ç：ÛEF１００ｍｇ（GHò０．０１ｍｇ）�g�Ｄ３ ´1(（５．１．７），I�１００ｍＬ
JñKML9，$�M©%（:ãñ9�:;<，Mãñ9�?Ôù¢）NÁ©O，DPQ�KòRû，S
T。UNO�È©ÇVû*４００００ＩＵ／ｍＬ，W－１８℃～－２０℃XY9��，lZ�１２î[。

５．１．９　�g�Ｄ３ NO\]©Ç：OH^E�g�Ｄ３ NO�È©Ç（５．１．８）�M�５０ｍＬJñKML
9，$©%（:ãñ9�:;<，Mãñ9�?Ôù¢）PQqVû)_*１００ＩＵ／ｍＬ、２００ＩＵ／ｍＬ、

８００ＩＵ／ｍＬ、２０００ＩＵ／ｍＬ、８０００ＩＵ／ｍＬ/NO\]©Çａ，W－１８℃～－２０℃XY9��，lZ�

３î[。　

５．２　cd

５．２．１　Ò[Ó`�abcÈ。

５．２．２　defÔg。
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５．２．３　)Ñhx：iM*０．０００１ｇ，０．００００１ｇ。

５．２．４　j5¹k)llûä。

５．２．５　iZÇãñ9a，«lj5¹mfnQRb!@opqrQRb。

５．３　efg^

E�MÙ(I�õs,t/uvw9，&§４．２。

５．４　hi]^

５．４．１　®È)Mãï�４００ＩＵ／ｍＬ�g�Ｄ３ /Ý;<©Ç，Wfn２５０ｎｍ～３００ｎｍxyQR，éz

{+W（２６７±１）ｎｍ|}#Â~^��。

５．４．２　&1ñ9�³（５．５．２．２），�g�Ｄ３ NO\]©Çａ（５．１．９）>�Ù©Ç（５．５．２．１）�Çãñ95N

�R�，�Ù©Ç9�g�Ｄ３ /ñ9���ýyPNO\]©Çａ（５．１．９）ñ9���ýyí�。�g

�Ｄ３ ñ9��k��Ａ9/�Ａ．１、�Ａ．２、�Ａ．３>�Ａ．４。

５．５　678犇３ jL&kl

５．５．１　mn

�Ù9�g�Ｄ３ ¥�M©%（:ãñ9�:;<，Mãñ9�?Ôù¢）©O�，�Çãñ9R

�，�２５４ｎｍ*QRfn，¥��ã��)��，5N�äè�g�Ｄ３ /)M，�RÙÇ9�g�Ｄ３
/�µÎµW\]�����。�Ù9�g�Ｄ３ /ÖM�Ãñ9�9�QR�/�g�Ｄ３ /M�

�8�úû����¦q��g�Ｄ３ /M。

５．５．２　%opq

５．５．２．１　]b&+r

ÛE�ÙF５０ｍｇ～１００ｍｇ（GHò０．０１ｍｇ），I�１００ｍＬJñKML9，��M©%（:ãñ9

�:;<，Mãñ9�?Ôù¢）©O�KòRû，�T，�０．２２μｍ��Í�，�iZÇãñ9a)Ñ。

５．５．２．２　stuvwB

５．５．２．２．１　xIuv（yz`）

ñ9�： ¡�，�n２５０ｍｍ，�¢４．６ｍｍ，£û５μｍ，!¤�ãï¥。

��ã：:;<＋:=¢＝９９６＋４。

�¦：２．０ｍＬ／ｍｉｎ。

QRfn：２５４ｎｍ。

§ÙM：２０μＬ。

５．５．２．２．２　{Iuv

ñ9�：Ｃ１８�，�n２５０ｍｍ，�¢４．６ｍｍ，£û５μｍ，!¤�ãï¥。

��ã：>¢＋Ô＝９５０＋５０。

�¦：１．０ｍＬ／ｍｉｎ。

QRfn：２５４ｎｍ。

§ÙM：２０μＬ。

３

犌犅７３００．２０２—２０１９



５．５．２．３　|678犇３ }x~G&kl

OH¨E１．００ｍＬ�g�Ｄ３ NO�È©Ç（５．１．８）ò１００ｍＬ/ß©L9，$ª５．００ｍＬ:;<
（Mã�?Ôù¢）、１０ｍｇ２，６@ABC´>D（ＢＨＴ），�９０℃Ôg9«�４５ｍｉｎ，E3¬­，�:;
<（Mã�?Ôù¢）�¨ò５０ｍＬJñKML9，PQ�KòRû，ST，̄ �NO\]©Çｂ。®N
O\]©Çｂ&¯°ñ9�³§Ù)Ñ，òº±²îx³R�，̄ �g�Ｄ３ �´µ/x6Î犃>�
�g�Ｄ３ �´µ/x6Î犃

ｐｒｅ，¶Ù®NO\]©Çａ（５．１．９）·¸§Ù，̄ �g�Ｄ３ �´µ犃 >��
g�Ｄ３ �´µ犃ｐｒｅ，��g�Ｄ３ ¹:�á犳&â（１）äè：

犳＝（犃－犃）／（犃
ｐｒｅ－犃ｐｒｅ） …………………（１）

　　â9：

犃　———NO\]©Çａ9�g�Ｄ３ �´µ；

犃 ———NO\]©Çｂ9�g�Ｄ３ �´µ/x6Î；

犃
ｐｒｅ———NO\]©Çｂ9��g�Ｄ３ �´µ/x6Î；

犃ｐｒｅ———NO\]©Çａ9��g�Ｄ３ �´µ。

５．５．２．４　lLkl

&1ñ9�³，�g�Ｄ３ NO\]©Ç��Ù©Ç�Çãñ9R�，̄ �ñ9�´µ�µÎ，�
5N��M。

５．５．３　N���

�Ù9�g�Ｄ３（Ｃ２７Ｈ４４Ｏ）)M犡１［?æGHº»（ＩＵ／ｇ）］，&â（２）äè：

犡１＝
（犳×犃ｓｐｒｅ＋犃ｓ）×犞×犆

犿×（犳×犃ｐｒｅ＋犃）
……………………………（２）

　　â9：

犳　 ———��g�Ｄ３ ¹:�á；

犃ｓｐｒｅ———�Ç9��g�Ｄ３ �´µ；

犃ｓ ———�Ç9�g�Ｄ３ �´µ；

犞 ———�ÇPQ¼-；

犆 ———�g�Ｄ３ NO\]©Çａ/Vû，GH*?æGHº½¾（ＩＵ／ｍＬ）；

犿 ———�ÙLM，GH*»（ｇ）；

犃ｐｒｅ ———NO\]©Çａ9��g�Ｄ３ �´µ；

犃 ———NO\]©Çａ9�g�Ｄ３ �´µ。
�Ù9�g�Ｄ３（Ｃ２７Ｈ４４Ｏ）)M犡１ ãï�N+M/LM,)-犡２ &â（３）äè：

犡２＝
犡１

N+M×１００
……………………………（３）

　　éz�x³R�/èTx6Îç+，��ßHlZ-¿。

５．５．４　��,

W.À¤�³°Á¯/ÂÃÄÅR�ézPÁèTx6Î/ÆÎ¸~�ÇÂîR�ÎèTx6Î
/２．０％。

５．６　��&kl

ÛE�Ù１．０ｇ（GHò０．０００１ｇ），&1ＧＢ５００９．２２９—２０１６0ß�4�È³。
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５．７　��C�&kl

ÛE�Ù２．０ｇ～５．０ｇ（GHò０．０００１ｇ），&1ＧＢ５００９．２２７4�È³。

５．８　���&kl

５．８．１　]5�ab

５．８．１．１　ÉÏ。��：���*��b，���������、��，����。

５．８．１．２　ÊÏ。

５．８．１．３　ËÏ。

５．８．１．４　ÌNO©Ç：１０００μｇ／ｍＬ，ÛEÊÏÌ０．１５９９ｇ，I１０００ｍＬML9，$ÊÏ５ｍＬPÔ

５０ｍＬ©O�，�ÔPQòRû，ST，]*�ÈÇ（&ＧＢ／Ｔ６０２/4�）。

５．８．１．５　ÍÔ©Ç（１０％）：EÍÔ４０ｍＬ，$Ô�MNq１００ｍＬ，ST（&ＧＢ／Ｔ６０３®È）。

５．８．１．６　ËÏ©ÇⅢ：EËÏ６３ｍＬ，$Ô�MNq１００ｍＬ，ST。

５．８．１．７　ËÏ©ÇⅣ：EËÏ１８ｍＬ，$Ô�MNq１００ｍＬ，ST。

５．８．１．８　É¦Î©Ç：EÉ¦Î１００ｇ，$ÔN©Oq１０００ｍＬ。

５．８．１．９　ÏÏËÐÑÇ（ｐＨ３．５）：EÏÏÒ２５ｇ，$Ô２５ｍＬ©O，$ËÏ©ÇⅢ（５．８．１．６）３８ｍＬ，�Ë
Ï©ÇⅣ（５．８．１．７）!ÍÔ©Ç（５．８．１．５）OHmÓｐＨ Îò３．５（ÔHä%+），�ÔPQò１００ｍＬ，

ST。

５．８．１．１０　DÕ%+Ç：EDÕ１ｇ，$ù¢１００ｍＬN©O，Ö¯（&ＧＢ／Ｔ６０３®È）。×ñ��ｐＨ８．３～
１０．０（?ñ→Ø）。

５．８．１．１１　ÌNO\]Ç：GÙMEÌNO©Ç（５．８．１．４）２ｍＬ，I２００ｍＬML9，�ÔPQòRû，S
T（º½¾ãï�１０μｇ/Ｐｂ）。

５．８．２　%opq

５．８．２．１　]�ab+r

ÛE�Ù１ｇ（GHò１ｍｇ），IvÚÛ9，ÐÐÜÝòÞÌß¦，à¬。$ÉÏ（５．８．１．１）０．５ｍＬ～
１ｍＬNáâ，ëú$ãòÉÏäå0æ�，W５５０℃ÜÝNÞÌç¦，à¬。$ÊÏ（５．８．１．２）０．５ｍＬ，

ä,ò­¦èäå0æ�，à¬。$ËÏ（５．８．１．３）２．０ｍＬ，IÔg¯ä,�$Ô１５ｍＬ，Æ$ÍÔ©Ç
（５．８．１．５）ò´DÕ%+Ç（５．８．１．１０）{éØñ，ê$ÏÏËÐÑÇ（５．８．１．９）２．０ｍＬ，éã©O�，̈ Ië
ìíñp9，$ÔPQq２５ｍＬ，]*ùp。

５．８．２．２　[ ¡uab+r

îE®È�Ù©Ç/�%ÉÏ（５．８．１．１）０．５ｍＬ～１ｍＬ，IvÚÛ9ëú$ãòÉÏäå0æ�，

$ÊÏ（５．８．１．２）０．５ｍＬ，ä,ò­¦èäå0æ�，à¬。$ËÏ（５．８．１．３）２．０ｍＬ，IÔg¯ä,�$
Ô１５ｍＬ，Æ$ÍÔ©Ç（５．８．１．５）ò´DÕ%+Ç（５．８．１．１０）{éØñ，$ÏÏËÐÑÇ（５．８．１．９）

２．０ｍＬ，éã©O�，̈ Iëìíñp9，$ÌNO\]Ç（５．８．１．１１）１．００ｍＬ，ê�ÔPQq２５ｍＬ，]
*>p。

５．８．３　kl�N�¢l

W>、ùÂp9)_$É¦Î©Ç（５．８．１．８）ï５Æ，ST，àI２ｍｉｎ，¶Iuð¯，ñ¯ò°óô，

õö÷díü>pPùp/øñ，ùùpW{øñúû�>p，5ü�*&§4�。
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５．９　£&kl

ÛE�Ù２．５ｇ（GH�０．００１ｇ），&1 ＧＢ／Ｔ１３０７９—２００６90５ýR�，Ù(þ|ÿ&1

ＧＢ／Ｔ１３０７９—２００６9５．４．１．３4�È³。

６　g^>¤

６．１　¥¦

�ã¶!"、ã¶/g'\"、#$g'!¶í%Ãg'/'(*í&，'º&'(¸dÍ６０ｔ。

６．２　§�

&ＧＢ／Ｔ１４６９９．１/4�§³。

(Ùý，�õs��/EÙ\)*ª"+ûû,)xß|，ùzÙ(3#--ÿ¡，µ®Ù(©¦，
®WEÙ(.)�T。

６．３　¨©g^

3/Q['(*：5÷>¤0、�g�Ｄ３ )M、ÏÎ>Í­¦Î。

６．４　ªHg^

1âQ['(*0４ý/Ì-ST%N。'(:`g'ý，º2åòº§³íÃ1âQ[，'l°
±34xíý，µ§³1âQ[：

ａ）　p'(5'ý；

ｂ）　¤"、«�、cÈ、g'\"lü~Å×ý；

ｃ）　'(6'ßî[�¯，7Àg'ý；

ｄ）　3/Q[ézP¯Ã1âQ[ézlü~Æ8ý；

ｅ）　!"pÿ-9C3§³1âQ[s�ý。

６．５　¢l>¤

６．５．１　WQ'(QRéz6P.-)4�%Ní�ü�*§Õ'(。

６．５．２　Q[éz9，ùlí'%N¸&§.-)4�ý，¹W¤&9.p(Ù´¸&§'§³ÀQ，+
ÀQéz:¸&§.-)4�，5ü�U&'(*¸§Õ。

７　[«、¬­、®¯、°±M²K³

７．１　[«

&ＧＢ１０６４８È³，;µ¼4l<N=，DWN�349¼4.(¸�·¸#$�!"9。

７．２　¬­

.(Ø��>Ý­¨�?@!�ï!"/AlÙBKb��。

７．３　®¯

W��ÍC9µDE、Diú、DF��GH，I��J，u\Kà，̧ ¯LI，MNPl<lOhL
６
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��。

７．４　°±

��WPQ、,t、?RS、?lOhL/T�，ÙB、Al，ÜU/Ù(µæV�Þ，ÜU�.è
��。

７．５　²K³

&§4�/��、��>���³°，�L�*１２î[。
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´　µ　犃
（¶2,´µ）

678犇３ uv·

犃．１　�g�Ｄ３ NO©Ç:ãñ9�k�Ａ．１。
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