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前  言

  本部分第4章和第6章为强制性的,其余为推荐性的。

GB30000《化学品分类和标签规范》的预期结构和将代替的国家标准为:
———第1部分:通则(代替GB13690—2009);
———第2部分:爆炸物(代替GB20576—2006);
———第3部分:易燃气体(代替GB20577—2006);
———第4部分:气溶胶(代替GB20578—2006);
———第5部分:氧化性气体(代替GB20579—2006);
———第6部分:加压气体(代替GB20580—2006);
———第7部分:易燃液体(代替GB20581—2006);
———第8部分:易燃固体(代替GB20582—2006);
———第9部分:自反应物质和混合物(代替GB20583—2006);
———第10部分:自燃液体(代替GB20585—2006);
———第11部分:自燃固体(代替GB20586—2006);
———第12部分:自热物质和混合物(代替GB20584—2006);
———第13部分:遇水放出易燃气体的物质和混合物(代替GB20587—2006);
———第14部分:氧化性液体(代替GB20589—2006);
———第15部分:氧化性固体(代替GB20590—2006);
———第16部分:有机过氧化物(代替GB20591—2006);
———第17部分:金属腐蚀物(代替GB20588—2006);
———第18部分:急性毒性(代替GB20592—2006);
———第19部分:皮肤腐蚀/刺激(代替GB20593—2006);
———第20部分:严重眼损伤/眼刺激(代替GB20594—2006);
———第21部分:呼吸道或皮肤致敏(代替GB20595—2006);
———第22部分:生殖细胞致突变性(代替GB20596—2006);
———第23部分:致癌性(代替GB20597—2006);
———第24部分:生殖毒性(代替GB20598—2006);
———第25部分:特异性靶器官毒性 一次接触(代替GB20599—2006);
———第26部分:特异性靶器官毒性 反复接触(代替GB20601—2006);
———第27部分:吸入危害;
———第28部分:对水生环境的危害(代替GB20602—2006);
———第29部分:对臭氧层的危害;
———第30部分:化学品作业场所警示性标志。
本部分为GB30000的第22部分。
本部分按照GB/T1.1—2009给出的规则起草。
本部分代替GB20596—2006《化学品分类、警示标签和警示性说明安全规范 生殖细胞突变性》。
本部分 与 联 合 国 《全 球 化 学 品 统 一 分 类 和 标 签 制 度》(Globally HarmonizedSystem of

ClassificationandLabellingofChemicals,GHS)(第四修订版)有关技术的内容一致。
本部分与GB20596—2006相比,主要技术内容变化如下:
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———修改了标准名称,中文名称改为“化学品分类和标签规范 第22部分:生殖细胞致突变性”,英
文名称修改为“Rulesforclassificationandlabellingofchemicals—Part22:Germcellmuta-
genicity”;

———修改了第1章范围内容,将“警示标签”改为“标签”、删除“警示性说明”;
———修改了第2章“规范性引用文件”,将经济合作与发展组织OECD471等11个规范性引用文件

用等同采用的国家标准代替并置于资料性附录F中,同时增加GB13690规范性引用文件;
———增加第3章“术语和定义”的引导语;
———增加条款4.1;
———将原第5章的图1和图2判定流程图以及指导作为资料性附录A,同时原图2中“混合物含有

一个或多个分为类别2致突变物的组分且浓度为:不小于0.1%吗?”修改为图A.2中的“混合

物含有一种或多种分为类别2致突变物的组分且浓度不小于1.0%吗?”;
———删除了原第7章,按联合国《全球化学品统一分类和标签制度》(第四修订版)将原第7章的

表4修改后作为规范性附录B;
———按联合国《全球化学品统一分类和标签制度》(第四修订版)将原第6章、第7章、第8章修改整

合成第6章;原表3修改后作为规范性附录C;
———删除了原第8章,将相关的“危险说明”和“防范说明”内容作为资料性附录D;
———增加资料性附录E“生殖细胞致突变性的标签示例”。
本部分由全国危险化学品管理标准化技术委员会(SAC/TC251)提出并归口。
本部分起草单位:中华人民共和国江苏出入境检验检疫局、中国化工信息中心、国家危险化学品质

量监督检验中心、华峰集团有限公司。
本部分主要起草人:王红松、周志荣、徐炎、高翔、张君玺、葛晓军、李肖锋。
本部分所代替标准的历次版本发布情况为:
———GB20596—2006。
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化学品分类和标签规范

第22部分:生殖细胞致突变性

1 范围

GB30000的本部分规定了具有生殖细胞致突变性的化学品的术语和定义、分类标准、判定逻辑和

指导、标签。
本部分适用于具有生殖细胞致突变性的化学品按联合国《全球化学品统一分类和标签制度》(以下

简称GHS)分类和标签。

2 规范性引用文件

下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件,仅注日期的版本适用于本文

件。凡是不注日期的引用文件,其最新版本(包括所有的修改单)适用于本文件。

GB30000.23 化学品分类和标签规范 第23部分:致癌性

GB13690 化学品分类和危险性公示 通则

联合国《全球化学品统一分类和标签制度》(第四修订版)
联合国《关于危险货物运输的建议书 规章范本》(第十七修订版)

3 术语和定义

GB13690界定的以及下列术语和定义适用于本文件。

3.1
生殖细胞致突变性 germcellmutagenicity
化学品引起人类生殖细胞发生可遗传给后代的突变。在将物质和混合物划归这一危害类别时,还

要注意到体外致突变性/遗传毒性试验和哺乳动物体细胞体内致突变性和遗传毒性试验。在本部分中,
多次提到术语致突变、致突变物、突变和遗传毒性。“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”一词适用于可能表现在显性的可遗传基因改变和潜在的DNA改性(例如,已知的特定碱基

对改变和染色体易位)。“致突变”和“致突变物”两词适用于在细胞和/或有机体群落内引起突变发生率

增加的物质。
“遗传毒性的”和“遗传毒性”,适用于能改变DNA的结构、信息内容,或分离的物质或过程,包括那

些通过干扰正常复制过程造成DNA损伤,或能以非生理方式(暂时)改变了DNA复制的物质或过程。
遗传毒性试验结果通常被用作致突变效应的指标。

4 分类标准

4.1 一般原则

生殖细胞致突变性分类和标签的一般原则见GB13690。
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4.2 物质的分类标准

4.2.1 本分类系统规定了两种不同的生殖细胞致突变危险类别,以适应可用的证据权重,具体见表1。

表1 生殖细胞致突变物的分类

类别1:已知引起人类生殖细胞发生可遗传性突变或被认为可能引起人类生殖细胞可遗传突变的物质

类别1A:已知引起人类生殖细胞发生可遗传突变的物质。

判断标准:人类流行病学研究的阳性证据

类别1B:应被认为可能引起人类生殖细胞可遗传突变的物质

判断标准:

———哺乳动物体内可遗传的生殖细胞致突变试验的阳性结果;或

———哺乳动物体内体细胞致突变性试验的阳性结果,结合一些证据表明该物质具有引起生殖细胞突变的可

能。例如,这种支持性证据可来源于体内生殖细胞致突变性/遗传毒性试验,或证明物质或其代谢物有

能力与生殖细胞的遗传物质相互作用;或

———从人类生殖细胞试验显示出致突变效应的阳性结果,而无需证明突变是否遗传给后代,例如,接触该物

质的人群精子细胞的非整倍性频率增加。

类别2:由于可能导致人类生殖细胞可遗传性突变而引起人们关注的物质

判断标准:

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

———哺乳动物体内体细胞致突变性试验;或

———得到体外致突变性试验的阳性结果支持的其他体内体细胞遗传毒性试验。

  注:应将体外哺乳动物致突变性试验得到的阳性结果,和与已知生殖细胞致突变物有化学结构活性关系的化学

品划为类别2致突变物。

4.2.2 为了进行分类,需结合接触动物的生殖细胞和/或体细胞的致突变效应和/或遗传毒性效应的试

验结果。也可结合体外试验确定的致突变效应和/或遗传毒性效应。

4.2.3 该分类系统建立在危险性基础上,根据物质引起生殖细胞突变的内在能力,对物质进行分类。

因此,该分类方案不同于对化学品进行风险评估(定量的)。

4.2.4 人类生殖细胞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,按照有关国家标

准进行试验。应利用专家判断对试验结果进行评估,而且分类时应结合所有现有证据。

4.2.5 个别物质的分类需要专家以全部可用的证据权重为基础做出判别。在根据单一的、实施良好的

试验资料对物质进行分类时,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,则也可将它们用于要结合的全部证据权重。注意比较试验研究中接触化学品的途径与人群可能的

接触途径,看是否存在关联性。

4.3 混合物的分类标准

4.3.1 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种组分的现有试验数据,使用划分为生殖细胞致突变组分的临界值/

浓度极限值进行。可根据该混合物整体的现有数据,以个案为基础对分类进行修正。在此情况下,结合

剂量和诸如生殖细胞致突变试验体系的持续时间、观察和分析(例如统计分析、试验灵敏度)之类的其他
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因素,混合物整体的试验结果应是结论性的。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。

4.3.2 无混合物整体数据时的混合物分类:架桥原则

4.3.2.1 当混合物本身并没有进行过确定其生殖细胞致突变性的试验,但对混合物的各组分和已做过

试验的类似混合物都已掌握充分数据,足以确定该混合物的危险特性,则可根据以下议定的架桥原则使

用这些数据。这样可确保分类过程最大程度地使用现有数据来确定混合物的危险特性,而无需进行额

外的动物试验。

4.3.2.2 稀释:

如果做过试验的混合物用一种预期不会影响其他组分生殖细胞致突变性的稀释剂进行稀释时,则
经稀释的新混合物可划为与原做过试验的混合物相同的类别。

4.3.2.3 产品批次:

混合物已做过试验的一个生产批次的生殖细胞致突变性,可认为实际上与同一制造商或在其控制

下生产的同一商业产品的另一个未经试验的产品批次的生殖细胞致突变性相同,除非有理由认为,未经

试验的产品批次的生殖细胞致突变性有显著变化。如果是后一种情况,则需进行新的分类。

4.3.2.4 实质上类似的混合物:

假定下列情况:

a) 两种混合物:I:A+B,II:C+B;

b) 生殖细胞致突变组分B的浓度在两种混合物中是相同的;

c) 混合物I中组分A的浓度等于在混合物II中组分C的浓度;

d) 已有组分A和组分C的毒性数据,且这些数据实质上相同,即它们属于相同的危险类别,而且

预期不会影响组分B的生殖细胞致突变性。

如果混合物I或II已根据试验结果分类,则另一混合物可以划为相同的危险类别。

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

当至少一种组分已被分类为类别1或类别2致突变物,而且其含量大于或等于表2中类别1和类

别2的相应临界值/浓度极限值时,则该混合物应被分类为致突变物。

表2 混合物分类时对划为生殖细胞致突变物的组分临界值/浓度极限值

组分类别

引起混合物分类的临界值/浓度极限值

类别1致突变物

类别1A 类别1B
类别2致突变物

类别1A致突变物 ≥0.1% —

类别1B致突变物 — ≥0.1%
—

类别2致突变物 — — ≥1.0%

  注:表中的临界值/浓度极限值适用于固体和液体(质量分数)以及气体(体积分数)。
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5 判定逻辑和指导

判定逻辑和指导仅供参考。判定逻辑参见附录A。特别建议负责分类的人员在使用判定逻辑前和

使用中研究第4章。判定逻辑仅供参考。

6 标签

6.1 概述

6.1.1 对于生殖细胞致突变性的标签,危险类别都以指定的象形图、信号词和危险说明的顺序列出。
联合国《关于危险货物运输的建议书 规章范本》(以下简称《规章范本》)涵盖的危险种类或类别应在标

签中列出每个类别指定的相应图形标志。生殖细胞致突变性标签要素的分配见附录B。

6.1.2 有关生殖细胞致突变性的分类标准和标签要素见附录C。

6.1.3 标签上要求的信息包括危险象形图、信号词、危险说明、防范说明、产品标识符和供应商标识等。
注:对于尚未标准化的其他标签要素,如防范说明也需要包括在标签上。主管部门可能还要求提供额外信息,供应

商也可能增加补充信息。

6.2 危险象形图

危险象形图应使用黑色符号加白色背景,红框要足够宽,以便醒目。
《规章范本》规定的危险象形图、图形标志颜色、数字和最小尺寸见附录B。

6.3 信号词

信号词指标签上用来表明危险相对严重程度和提醒读者注意潜在危险的词语。对于危险类别1生

殖细胞致突变性使用信号词“危险”;对于危险类别2生殖细胞致突变性使用信号词“警告”。

6.4 危险说明

危险说明指分配给一个危险种类和类别的短语,用来描述一种化学品的危险性质,在情况合适时还

包括其危险程度。生殖细胞致突变性的危险说明见表C.1并参见附录D。

6.5 防范说明

防范说明是一个短语(和/或象形图),用于描述为尽可能减少或防止由于接触危险产品或者不适当

的贮存或搬运危险产品的不良效应建议采取的措施。为达到要求,共有5类防范说明:一般、预防、应
急、贮存和处置。生殖细胞致突变性不同危险类别的防范说明参见附录D。

6.6 产品标识符

6.6.1 标签上应使用产品标识符,且应与化学品安全技术说明书上使用的产品标识符相一致。如果一

种物质或混合物列入《规章范本》,包装上还应使用正确的联合国运输编号。

6.6.2 标签应包括物质的化学名称。对于混合物或合金,在急性毒性、皮肤腐蚀、严重眼损伤、生殖细

胞致突变性、致癌性、生殖毒性、皮肤或呼吸道致敏或特异性靶器官毒性出现在标签上时,标签上应当包

括可能引起这些危险的所有组分或合金元素的化学组分。主管部门可要求在标签上列出可能导致混合

物或合金危险性的所有组分或合金元素的化学名称。
4
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6.7 供应商标识

标签上应提供物质或混合物的生产商或供应商的名称、地址和电话号码。

6.8 标签的示例

生殖细胞致突变性标签的例子参见附录E。

5
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附 录 A
(资料性附录)
判定逻辑和指导

A.1 生殖细胞致突变性判定逻辑

按以下判定流程图A.1、图A.2和图A.3进行分类。

A.1.1 物质的判定逻辑

图 A.1 物质的分类流程

A.1.2 混合物的判定逻辑

  混合物:混合物的分类应根据混合物各种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架桥原则,分类时可以根据具体情况进行修正。见以下根据具体情况经过修正做出的分类。进一步的细

节见4.3。
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A.1.2.1 根据混合物各组分对混合物的分类

a 对于具体的浓度极限值,可参见GHS第1.3条中的1.3.3.2,以及表2。

图 A.2 根据混合物中各组分对混合物的分类流程

A.1.2.2 根据具体情况做出修正的分类

a 如果在应用架桥原则时,使用其他混合物的数据,则该混合物的数据依据4.3.2规定应是结论性的。

图 A.3 根据具体情况做出修正的分类流程

A.2 指导

人类日益认识到,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体内体细胞和/或生殖细胞中有致突变性

质,可能意味着这些化学品有可能分类为致癌物,具体见GB30000.23。
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附 录 B
(规范性附录)
标签要素的分配

  标签要素的分配见表B.1。

表B.1 生殖细胞致突变性标签要素的分配

类别1A 类别1B 类别2 — —

危 险

可能 造 成 遗 传 性 缺

陷(应 说 明 接 触 途

径,如果确证没有其

他接 触 途 径 造 成 这

一危害)

危 险

可能 造 成 遗 传 性 缺

陷(应 说 明 接 触 途

径,如果确证没有其

他接 触 途 径 造 成 这

一危害)

警 告

怀疑 可 造 成 遗 传 性

缺陷(应说明接触途

径,如果确证没有其

他接 触 途 径 造 成 这

一危害)

  生殖细胞致突变性在《规章范本》中不做要求。
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附 录 C
(规范性附录)

生殖细胞致突变性的分类标准和标签要素

  生殖细胞致突变性的分类标准和标签要素见表C.1。

表 C.1 生殖细胞致突变性分类标准和标签要素

危害类别 标 准 标签要素

1
(1A和1B)

1.物质和测试过的混合物(见4.2):
———已知引起人类生殖细胞发生可

遗传突变,或
———被认为可能引起人类生殖细胞

可遗传突变

2.如果没有混合物整体数据,使用架

桥原则(见4.3.2)

3.架桥原则不适用时,混合物如至少

含有一种被划为类别1的组分,且浓

度不小于0.1%,该混合物将划为类

别1

图形符号

信 号 词 危 险

危险说明

可能造成遗传性缺陷(应说明接触途径,

如果确证没有其他接触途径造成这一危

害)

2

1.物质和测试过的混合物(见4.2):

由于可能导致人类生殖细胞可遗传

性突变而引起人们关注

2.如果没有混合物整体数据,使用架

桥原则(见4.3.2)

3.架桥原则不适用时,混合物如至少

含有一种被划为类别2的组分,且浓

度不小于1.0%,该混合物将划为类

别2

图形符号

信 号 词 警 告

危险说明

怀疑可造成遗传性缺陷(应说明接触途

径,如果确证没有其他接触途径造成这一

危害)
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附 录 D
(资料性附录)

生殖细胞致突变性的危险说明和防范说明

D.1 概述

D.1.1 本附录为生殖细胞致突变性化学品提供如何使用符合GHS的危险说明和防范说明指导,列出

生殖细胞致突变性每一危险种类和危险类别的建议危险说明和防范说明,见GB13690。

D.1.2 危险说明的编码:

D.1.2.1 危险说明的编码见GHS附件3。

D.1.2.2 每一种危险说明均设定一个专门的字母数字混合代码,由1个字母和3个数字组成,具体

如下:

a) 字母“H”(代表“危险说明”);

b) 第1个数字,代表不同部分编号设定的危险说明所指危险类型,具体如下:
———“2”代表物理危险;
———“3”代表健康危险;
———“4”代表环境危险;

c) 后2个数字,对应于物质或者混合物固有属性引起的危险的序列编号,如:爆炸性(代码200至

210)、易燃性(代码220至230),等等。

D.1.2.3 除非另有规定,所有指定的危险说明均应出现在标签上。主管部门可规定危险说明在标签

出现的顺序。此外,在组合危险说明提供两种或者以上危险说明时,主管部门可以具体规定,是否将组

合危险说明或者相应的单个说明写入标签,或者由制造商/供应商自行决定。

D.1.3 防范说明应连同统一危险公示要素(象形图、信号词和危险说明)一起标在符合要求的标签上。
附加补充信息,例如使用说明,也可由制造商/供应商和/或主管部门斟酌决定予以补充。

D.1.3.1 防范说明编码见GHS附件3。

D.1.3.2 防范说明的编码:

D.1.3.2.1 每一防范说明均设定一个专门的字母数字混合代码,由1个字母和3个数字组成,具体

如下:

a) 字母“P”(代表“防范说明”);

b) 第1个数字,代表防范说明的类型,具体如下:
———“1”代表一般防范说明;
———“2”代表预防防范说明;
———“3”代表应急防范说明;
———“4”代表贮存防范说明;
———“5”代表处置防范说明;

c) 后2个数字(对应于防范说明的序列编号)。

D.1.3.2.2 防范说明代码用作参考。防范说明代码不是防范说明条文的一部分,不应用其替代防范

说明条文。
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D.2 一般防范说明

对被划为危害人类健康或环境的所有物质和混合物应采取一般防范措施。以下一般防范说明在给

定的条件下适用于GHS标签(见表D.1)。

表 D.1 一般防范说明

对象 补充信息 编码 一般防范说明

一般公众 标签,补充标签信息

P101 如需就医:请随身携带产品容器或标签

P102 放在儿童无法触及之处

P103 使用前请阅读标签

产业工人
标签,补充标签信息、化学品安全技

术说明书、工作场所标志
无

D.3 生殖细胞致突变性防范说明

D.3.1 生殖细胞致突变性类别1和类别2的防范说明见表D.2。

表 D.2 生殖细胞致突变性类别1和类别2的防范说明

图形符号

健康危害

危险类别    信号词     危险说明

1 危险 H340可能造成遗传性缺陷

2 警告 H341怀疑可造成遗传性缺陷

防范说明

预防 应急 贮存 处置

P201
在使用前获取特别指示。

P202
在读懂所有安全防范措施之前切勿

搬动。

P280
戴防护手套/穿防护服/戴防护眼罩/

戴防护面具。

制造商/供应商或主管部门列明设备

类型。

P308+P313
如接触到或有疑虑:求医/就诊。

P405
存放处须加锁。

P501
处 置 内 装 物/

容器……
……按照地方/

区 域/国 家/国

际 规 章 (待 规

定)。

11

GB30000.22—2013



书书书

!
!

"
!
!

! #
$

%
!

"
"

&
'

(
)

*
+

,
%

-
.

/
0

1

!
!

!
"

#
$

%
&

'
(

)
*

+
,

-
.

/
!
"#

0
/

!
"$

#

1
2

3
4

5
6

7
8

9
:

$ ;
$ <

=
$ >

?
@

A
B

C
D

E
F

G
@

A

H
I

J
K

%

L
M

N
O

% !
!

!
!

!
!

P
B

%
L

M
Q

R
% !

!
!

!
!

!
S

T
R

%

2
3

4
5

6
7

8
9

:
;

<
=

>
?

@
A

B
.

/
C

D
E

F
G

H
%

I
J

5
>

?
@

K
L

M
N

O
0

#
5

B
P

Q
R

S
T

U
V

W
X

<
@

Y
Z

[
\

#
]

U
^

9
_
!̀

U
^

a
!
]

U
^

b
c
!
]

U
^

d
e

#
U

V
W
&
X

Y
W

Z
[

\
]

^
_

K
`

a
b

c
#

f
g

h
i

j
R

k
l

% m
n
!
o

p
#

q
4

=
r

s
t

#
=

u
v

w
x
!
y

z
"

"
'

'
d

e
7

f
&
g

h
&
9

:
&
9

i
j

k
! l

j
m

"#

{
|

}
~

�
�

�
�

�
�

�
�

�
�

�
{

|
�

�

�
!
"!

!
&

'
(

)
*

+
,

%
�

N
!

.
/

-
0

1
�

21

GB30000.22—2013



书书书

!
"

#
$

%
&

'
(

)
*

! +
! ,

-
! .

/
0

1
2

3
4

5
6

7
0

1

8
9

:
;

"

<
=

>
?

" !
!

!
!

!
@

2
"

<
=

A
B

" !
!

!
!

!
C

D
B

"

!
"

#
$

%
&

'
(

)
*

+
,

-
.

/
0

1
2

3
4

5
6

7
8

9
:

;
<

=
$

-
.

/
>

?
@

A
B

C
#

$
1

D
E

F
G

H
I

J
K

L
+

/
M

N
O

P
#

Q
I

R
(

S
!
T

I
R

U
!
Q

I
R

V
W
!
Q

I
R

X
Y

#
E

F
G
$
H

I
G

J
K

L
M

N
O

;
P

Q
R

S
#

Z
[

\
]

^
F

5
_

"̀
a
!
b

c
#

d
#

,
e

f
g

#
,

h
i

j
k
!
l

m
"

"
%

%
T

U
'

V
$
W

X
$
)

*
$
)

Y
Z

[
& \

Z
]

'#

n
o

p
q

r
s

t
u

v
w

x
y

u
z

{
n

o
|

}

r
!
!!

!
~

�
�

�
�

�
�

;
�

A
!

2
3

�
C

�
r

31

GB30000.22—2013



附 录 F
(资料性附录)

生殖细胞致突变性相关试验项目和试验标准

F.1 体内可遗传性生殖细胞致突变性试验举例如下:

a) 啮齿类动物显性致死突变试验(GB/T21610);

b) 小鼠可遗传易位试验(GB/T21798);

c) 小鼠特定座位试验。

F.2 体内体细胞致突变性试验举例如下:

a) 哺乳动物骨髓染色体畸变试验(GB/T21772);

b) 小鼠斑点试验(GB/T21799);

c) 哺乳动物红细胞微核试验(GB/T21773)。

F.3 生殖细胞致突变性/生殖毒性试验举例如下:

a) 致突变性试验

1) 哺乳动物精原细胞染色体畸变试验(GB/T21751);

2) 精子细胞微核试验。

b) 生殖毒性试验

1) 精原细胞姊妹染色单体交换试验;

2) 睾丸细胞非程序性DNA合成试验(UDS)。

F.4 体细胞生殖毒性试验举例如下:

a) 体内肝细胞非程序性DNA合成(UDS)试验(GB/T21767);

b) 哺乳动物骨髓姊妹染色单体交换试验(体外试验GB/T27820—2011、体内试验GB/T27827—

2011)。

F.5 体外致突变性试验举例如下:

a) 体外哺乳动物细胞染色体畸变试验(GB/T21794);

b) 体外哺乳动物细胞基因突变试验(GB/T21793);

c) 细菌回复突变试验(GB/T21786)。
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