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１　67

!"#$%&'、()*+,-./0123456789-:;<="#。
!"#>?@'、()*+,-./012345%A7%。

２　89

!"#B?CDEF:;<=GH。IJ,-./0K89-LM3NOAP9QR，EFP9
)STU,67V（ＴV）WPG3QR，XYZ[STU367VK\FV（ＣV）]^_`abcd。
efgh67VK\FV]^3_`，iIJ,-./012jk45%A67。

３　:;<=>

lmn$%o，!"#p?Sqrst=u，vsＧＢ／Ｔ６６８２$%3wxv。

３．１　:;

３．１．１　yz（ＣＨ３ＯＨ）。

３．１．２　{|{}（ＣＨ３ＣＯＯＣ２Ｈ５）。

３．１．３　~�/（Ｃ６Ｈ１４）。

３．１．４　wvR�|w��（ＮａＨ２ＰＯ４·２Ｈ２Ｏ）。

３．１．５　�wvR�|�w�（Ｎａ２ＨＰＯ４·１２Ｈ２Ｏ）。

３．１．６　�d�（ＮａＣｌ）。

３．１．７　�|w��（ＫＨ２ＰＯ４）。

３．１．８　�d�（ＫＣｌ）。

３．１．９　�|（ＨＣｌ）。

３．１．１０　��d�（ＮａＯＨ）。

３．２　:;?@

３．２．１　I!��qＡ：��８．０ｇ�d�（３．１．６）、０．２ｇ�|w��（３．１．７）、０．２ｇ�d�（３．１．８）、２．９ｇ
�wvR�|�w�（３．１．５），���５００ｍＬv��，���６ｍｏｌ／Ｌ�|��１．５ｍＬ，�v%��
１Ｌ。

３．２．２　I!��qＢ：��２０．０ｇ��d�（３．１．１０），���９００ｍＬv����，�v%��１Ｌ。

３．２．３　I!���：�|����（１０ｍｍｏｌ／Ｌ，ｐＨ７．４），��８．０ｇ�d�（３．１．６）、２．７７ｇ�wvR�
|�w�（３．１．５）、０．３５２ｇwvR�|w��（３．１．４），?v���%��１Ｌ。

３．３　ABCD

-./0����3,���、 ���、ＣＡＳ¡、t¢£、¤it¢�¥¦§１，-./0u¨≥９９％。
E：©ª«¬­®��。
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F１　$%&'ABCD*#GHI、JGHI、犆犃犛K、LMN、OPLMDQ

,���  ��� ＣＡＳ¡ t¢£ ¤it¢�¥

-./0 Ａｍａｎｔａｄｉｎｅ ７６８９４５ Ｃ１０Ｈ１７Ｎ １５１．２５

３．４　RSTU?@

３．４．１　-./0L¯°±�（１００μｇ／ｍＬ）：̄ ²��１０ｍｇ（³²�０．０１ｍｇ）-./0（３．３）@´µ,，
?yz（３．１．１）��¶·¸�１００ｍＬ�¥¹,，?yz（３．１．１）º»�¼¨，½�，F¾１００μｇ／ｍＬ-.
/0L¯°±�，－２０℃¿ÀÁÂ，nÃÄ３ÅÆ。

３．４．２　-./0L¯,Ç�（１μｇ／ｍＬ）：³È¸�-./0L¯°±�（３．４．１）５００μＬ��５０ｍＬ�
¥¹,，?yz（３．１．１）%�，½�，ÉF¾１μｇ／ｍＬ-./0L¯,Ç�，－２０℃¿ÀÁÂ，nÃÄ
２Ê。

３．４．３　-./0L¯ËÌ�（０．１μｇ／ｍＬ）：³È¸�-./0L¯,Ç�（３．４．２）５ｍＬ��５０ｍＬ�
¥¹,，?yz（３．１．１）%�，½�，ÉF¾０．１μｇ／ｍＬ-./0L¯ËÌ�，Í?ÎÉ。

３．５　=>

:;89-SqÏ（ÐÑ、ÒÓUÔÀÁÂ，ÕÖJnÃÄ×Ø?）。

３．５．１　-LÙÚ。

３．５．２　STU©67Û。

４　VWXYZ

４．１　ÜÝ�RÞ。

４．２　ß¢àá：â¥tãs０．０１ｇ)０．０１ｍｇ。

４．３　�äå。

４．４　IJæçè。

４．５　¸�Þ：１００μＬ、２００μＬ、１ｍＬ、５ｍＬ。

５　[\]^

é¨１５℃～３０℃，¤iê¨≤８０％。

６　L4_`

６．１　:a@Z

���２００ｇënì§A3í+îïIJ，ðtr���，tãñ�òó�ÞÌsSI)2I，È
ô，LM。2Iõ@－２０℃ÁÂ。

６．２　:abc

¯²��SI４ｇ（³²�０．０１ｇ）@５０ｍＬö÷ø,，��４ｍＬI!��qＡ（３．２．１），ÜÝùú
２ｍｉｎ，��２ｍＬI!��qＢ（３．２．２），ÜÝùú３０ｓ，û¶��８ｍＬ{|{}（３．１．２），üýùú��
３０ｓ，þõ１ｍｉｎ，ÿ��t<；̄ ²!�４ｍＬW"�@１０ｍＬö÷ø,，@６０℃?IJæçè#Ð；
��１ｍＬ~�/（３．１．３），$%��¶���４００μＬI!���（３．２．３），&&'(��，²Áö÷ø)
２
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W312r*+I!�����（,-ùú）。þõ１ｍｉｎ，��t<¶!�À<�9?@67。

６．３　.d_`

7S./01ô367Û)-LÙÚ2��3é。Í?.X4567ñ,�867Û9-LÙÚ
á:@;Ì<=，?¸�Þ!�１２０μＬW>ÿ7�@-LÙÚ,，?�&&#!��，3é（１５℃～
３０℃）þõ?@５ｍｉｎ，/?@�%A¸�B�C67Û3�IÚ,，þõ?@８ｍｉｎD%QE。

６．４　De:f

FGSI@«HjkIJSK)�L�\SK。

６．４．１　gh:f

��r�¶3IJí+４ｇ（³²�０．０１ｇ），LM６．２)６．３KSI«#;Ì。

６．４．２　iRDe:f

¯²��r�¶3IJí+４ｇ（³²�０．０１ｇ），õ@５０ｍＬëNö÷ø,，��４０μＬ-./0
L¯ËÌ��（３．４．３），ØSI,-./0æ¨s１．０μｇ／ｋｇ。LM６．２)６．３KSI«#;Ì。

７　jkld

B?OP#QRQE。

７．１　mn5jkld

efig\FV（ＣV）)67V（ＴV）3]^_`jkQED%。OPQESTU¦U１。
E：VØ?WX"#jkQE§S，¬Õ!UYZ[Wjk>\]^。

７．１．１　opjk

\FV（ＣV）_`^，ab67V（ＴV）cd`^，r§SSKQEaÃ。

７．１．２　qrjk

\FV（ＣV）̀ ^，67V（ＴV）]^_@©ª@\FV（ＣV），§SSI,ÿ7îte¥f@"
#68g，PshA。

７．１．３　srjk

\FV（ＣV）̀ ^，67V（ＴV）_`^©]^`@\FV（ＣV），§SSI,ÿ7îte¥i@
"#68g，PsjA。

t１　mnjkuvt
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７．２　De:fwx

IJSK67QE@shA，�L�\SK67QE@sjA。

８　jy

!"#kl83jAIJ@LMＧＢ３１６６０．５—２０１９《mJn%opL¯　ý�AmJ,-./0
12¥37%　�¤^qrs�q#》jk²t。

９　rz{R

９．１　68g：１．０μｇ／ｋｇ。

９．２　uv¨：≥９５％。

９．３　NOA：≥９５％。

９．４　wx?@y：-.{0≤３％、z-.≤８９％，-./y|、{-.、|}~�、����、�{z、i
{��Z�＜０．１％。

９．５　�hAy：≤５％。

９．６　�jAy：≤５％。

１０　|}

!"#t=��)QED%¬¿���pSqÏ3���jk，�@�R©�@!"#$%3A
*�L。

!"#p>Sq、SqÏ��9;Ì��cs�"#Ø?���"�，ÕØ?!"#H_�g%。
"#Ø?�ÕØ?�ìSq、SqÏ©;Ì��.，@iWjk�R，¿��!"#$%3� A*
�L。

!"#�gL¯sＧＢ３１６６０．５—２０１９《mJn%opL¯　ý�AmJ,-./012¥37%

　�¤^qrs�q#》（7¡pn3]^¢）。
!"#¬*K-.{0)z-.ÂÕwx?@，\QED%sjA@iQEjk²t。
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~　�　犃
（�6r）

dr�5rz{R��F

　　%A"#�ÅA*�L£¤"#¦§Ａ．１。

F犃．１　dr�5rz{R��F

IJ¥¦ａ

67QEｂ

jA hA
§¨

jA 犖１１ 犖１２ 犖１．＝犖１１＋犖１２

hA 犖２１ 犖２２ 犖２．＝犖２１＋犖２２

§¨ 犖．１＝犖１１＋犖２１ 犖．２＝犖１２＋犖２２ Ｎ＝犖１．＋犖２．©犖．１＋犖．２

`©AªO（χ２）
χ２＝（｜犖１２－犖２１｜－１）

２／（犖１２＋犖２１），

«¬¨（犱犳）＝１

uv¨（狆＋）／％ 狆＋＝犖１１／犖１．×１００

NOA（狆－）／％ 狆－＝犖２２／犖２．×１００

�hAy（狆犳－）／％ 狆犳－＝犖１２／犖１．×１００＝１００－uv¨

�jAy（狆犳＋）／％ 狆犳＋＝犖２１／犖２．×１００＝１００－NOA

¤i¯²¨ｃ／％ （犖１１＋犖２２）／（犖１．＋犖２．）×１００

　　E：犖 s­®N%¢¯3QE¨，°±ÅÀL�k，°wÅÀL�²。³V，犖１１§S°±k，°±²，犖１．§Sp
n3°±k，犖．２§Spn3°w²；犖１２§S°±k，°w²。

　　
ａ IJ,´µ3¶·¸QE。
ｂ -./089-STU¹C3QE。uv¨3£¤Ø?²º¶3QE。
ｃ s"#367QE¤i¯²A3QE，K±[At=)æ¨67»¼¥¦½R¾¿。

!"#ÀÁÂÃ¢Ä：ÅÆÇÈ。
!"#Kt¢Ä：,o6K6;ÉÈÊËÌ、_ÍÎÏmJ6K6;ÐÑ,÷、ÒÓÔmJ6K6

7ÊËÌ、ÒÓÔÕÖÉÈÌÕÖJ�¥n%KL¯ÊËp、ÒÓÔt=7S,÷。

!"#×ØÂÃÙ：ÚÛÜ、ÝÞß、àá、âãä、åæ、çèè、Ýéê、ëì、íîb、ïðñ。
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