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!"#;<=>?@、(<AB、CD、EFGH、IJ(、K(、LM、NOPQ、RS、T、UV、W、

XY'()*（Z;<=[B、\]^_V）+,-.`a/78%b:%。

２　89

!"#c<def]3456#gh。ij+/,-.`aklmno012pq/,-.rs

bt1Nu，f]t1v9:w（Ｔw）xtg/Nu，yz{|Ｔw}~��/��。��Ｔwo�

]w（Ｃw）}~����，�ij+,-.��%b�%。

３　:;<=>

���$%�，!"#�<i����6�，)�ＧＢ／Ｔ６６８２$%/��)。

３．１　:;

３．１．１　��（ＣＨ３ＯＨ）。

３．１．２　���（ＮａＣｌ）。

３．１．３　��)u�����（Ｎａ２ＨＰＯ４·１２Ｈ２Ｏ）。

３．１．４　�)u�����（ＮａＨ２ＰＯ４·２Ｈ２Ｏ）。

３．２　?@AB

,-. ¡¢£/+¤¥¦、§¤¥¦、ＣＡＳ¨、�F©、ª��F£«¬­１，�®≥９９％。

C：¯Y°±²³¢£。

D１　&'(?@AB)%EFG、HEFG、犆犃犛I、JKL、MNJKBO

+¤¥¦ §¤¥¦ ＣＡＳ¨ �F© ª��F£«

,-. Ｃａｒｂｅｎｄａｚｉｍ １０６０５２１７ Ｃ９Ｈ９Ｎ３Ｏ２ １９１．１９

３．３　:;PQ

j´lmµ（ＰＢＳ¶·µ，̧ ５％1¹�º��）：»¼¦m８．５０ｇ���（３．１．２）、５．５４ｇ��)u

�����（３．１．３）、０．２６ｇ�)u�����（３．１．４），<)½¾n¿ÀÁ１０００ｍＬÂ«Ã+，Ä»¼

ÅÆ５０ｍＬ��（３．１．１），<)%ÂÁ１０００ｍＬ。

１

犓犑２０２２０５



３．４　RSTU)PQ

３．４．１　,-.p»ÇÈµ（５０ｍｇ／Ｌ）：ÉÊ¦m,-. ¡¢£（３．２）５．０ｍｇ（É¼Á０．０１ｍｇ），Ë=

５０ｍＬÌÍ+，ÅÆ;«��（３．１．１）½¾n，¿ÀÁ１００ｍＬÂ«Ã+，<��%ÂÁÎ®，ÏÐ，Ñ]
ÒÓ®�５０ｍｇ／Ｌ/,-.p»ÇÈµ。－２０℃ÔÕÖ×ØÙ，�ÚÛ６ÜÝ。

３．４．２　,-.p»Þß½µ（５ｍｇ／Ｌ）：Àm,-.p»ÇÈµ（３．４．１）１．０ｍＬ=１０ｍＬÂ«Ã+，<
��（３．１．１）%ÂÁÎ®，ÏÐ，Ñ]ÒÓ®�５ｍｇ／Ｌ/,-.p»Þß½µ，à<áÑ。

３．５　=>

,-.789:i�â：̧ 012iãäå2pæç（̄ 9:è），éê´ëìØÙ。

４　VW<XY

４．１　íFîï：ð«�ñ�０．０１ｇv０．０１ｍｇ。

C：òóôõ<öu$%/p»½µ÷，øùÑÈð«�０．０１ｍｇ/îï。

４．２　Àµú：２００μＬ、１ｍＬ、５ｍＬ。

４．３　ûüýþú。

４．４　ÿ8!"#$%。

４．５　012&º'（±(）。

５　Z[\]

)*+®１０℃～３７℃。

６　J4^_

６．１　:`QY

m,�-­b/'()*ijZ.=１００ｇ，mj/0 ¡ＧＢ２７６３—２０２１《1´2345p»　
1´+678A`a9«》+:;Ａ。k<��£¯=$>Ð，ijvaj�ñ?Æ@AÂú，ÊBC
pq。ajË=－２０℃DÖ×ØÙ。

６．２　:`)ab

»¼¦m６．１+>Ð/ij１．０ｇ（É¼Á０．０１ｇ）=１５ｍＬEFG，ÅÆ３ｍＬlmµ（３．３），ûü

ýþ１ｍｉｎ，HË３ｍｉｎ，IxJµéK­２/"L<lmµ（３．３）��MN，OPQ:µ。

D２　cdeBfghi<jRBk`lPQm5

R£ST
ＧＢ２７６３—２０２１

9«／（ｍｇ／ｋｇ）
xJµ（μＬ）＋
lmµ（μＬ）

p»½µ1¹
（μＬ）

(<AB、>?@、CD ０．２ ２００＋１００ ４０（３．４．２）

EFGH、RS ０．５ １００＋２００ １０（３．４．１）

IJ( １ ５０＋２００ ２０（３．４．１）
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D２　cdeBfghi<jRBk`lPQm5 （U）

R£ST
ＧＢ２７６３—２０２１

9«／（ｍｇ／ｋｇ）
xJµ（μＬ）＋
lmµ（μＬ）

p»½µ1¹
（μＬ）

K(、T、UV ２ ５０＋７００ ４０（３．４．１）

LM、W ３ ５０＋９５０ ６０（３．４．１）

NOPQ、X ５ ５０＋１４５０ １００（３．４．１）

　　C：­+ºV�WX/MN�Y，Z[\ß+±éKi�â]^_\ß。

６．３　-n^_

:i`，IabB/9:è¯iãäcËÁd+。�=2pæçê´：em２００μＬijQ:µ
（６．２）=2pæç+，<ÀµúxDfe５g～１０gÁæçi�>u�Ð，d+Dhi３ｍｉｎ。Iiã
äjÆæç+，d+Dkl５ｍｉｎn，mn��N*�&。�=9:èê´：em１００μＬijQ:µ
（６．２）=9:è/Åjç+，d+Dkl５ｍｉｎn，mn��N*�&。o±éK]^_/9:÷p�
�N*�&。

６．４　Bk:o

qrijl°÷��stiuvÅp£�iu。stijlk �"#9:va9w,-.。

６．４．１　pq:o

¦mstij，éK６．２v６．３/xy\ß。

６．４．２　jRBk:o

»¼¦m°TR£/stij１．０ｇ（É¼Á０．０１ｇ）Ë=１５ｍＬEFG+，z�Z°R£�ñ{Å
|%1¹/,-.p»Þßµ（３．４．２）̄ ÇÈµ（３．４．１）， ¡ＧＢ２７６３—２０２１+,-.8A`a9«}
���lÓ®{Å，ß�Åp£�ij（¬­２），éK６．２v６．３/xy°#\ß。

７　r$sn

c<~�#，�����]w（Ｃw）v9:w（Ｔw）/}~����N*�%。~�N*���
¬�１。�ë÷o±õ<012&º'�&，&º'/,1\ßo�&g� K&º'/õ<]^_。

７．１　tur$

�]w（Ｃw）Z�~，ø�9:w（Ｔw）���~，�­�Z�¼\ß¯iãä／9:èøÚ。

７．２　vwr$

�]w（Ｃw）�~，9:w（Ｔw）Z�~¯}~��]w（Ｃw）}~�，­�ij+,-.¸«ÿ
="#9w9，���b。

７．３　xwr$

�]w（Ｃw）�~，9:w（Ｔw）}~��]w（Ｃw）}~�¯�9:w（Ｔw）}~o�]w
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（Ｃw）}~ª�，­�ij+,-.¸«�="#9w9，���b。

y１　z{r$|}y

７．４　Bk:o~�

stiu:%N*l��b，Åp£�iu:%N*l��b。

８　r�

�:%N*��b÷，lc< �"#��N*��¼�。

９　w��R

９．１　,��

(<AB、>?@、CD�０．２ｍｇ／ｋｇ，EFGH、RS�０．５ｍｇ／ｋｇ，IJ(�１ｍｇ／ｋｇ，K(、T、
UV�２ｍｇ／ｋｇ，LM、W�３ｍｇ／ｋｇ，NOPQ、X�５ｍｇ／ｋｇ。

９．２　(��

.�®≥９８％。

９．３　�����

o�-.v��,-.��kl��１００％。

９．４　�xw�

��b�≤２％。

９．５　�vw�

��b�≤５％。
C：b��p��"#¬:;Ａ。
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!"#��i�、i�â��å\ßxy���"#õ<�l "¡，¢õ<!"#÷Z£9%。
"#õ<�¢õ<¤-i�、i�â¯\ßxy`，l�¥��¡¦，§¨©!"#$%/ª«b�
�p。

!"# �p»�ＧＢ／Ｔ２０７６９—２００８《)*v'(+４５０S67åª¬�­´`a«/:%　µ
ª~®̄ °£®#》、ＧＢ２３２００．１２１—２０２１《1´2345p»　±¢³b1´+３３１S67å¥-²
¢`a«/:%　µª~®£®°<#》。
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（�6w）

nwm5w��R��D

　　%b"#ªÜb��p��"#¬­Ａ．１。

D犃．１　nwm5w��R��D

ij³´ａ

9:N*ｂ

�b �b
µº

�b 犖１１ 犖１２ 犖１．＝犖１１＋犖１２

�b 犖２１ 犖２２ 犖２．＝犖２１＋犖２２

µº 犖．１＝犖１１＋犖２１ 犖．２＝犖１２＋犖２２ 犖＝犖１．＋犖２．̄ 犖．１＋犖．２

�¶b·s（χ２）
χ２＝（｜犖１２－犖２１｜－１）

２／（犖１２＋犖２１），

¸¹®（犱犳）＝１

.�®（狆＋）／％ 狆＋＝犖１１／犖１．×１００

��b�（狆犳－）／％ 狆犳－＝犖１２／犖１．×１００＝１００－.�®

��b�（狆犳＋）／％ 狆犳＋＝犖２１／犖２．×１００＝１００－ 犖２２／犖２．

ª�»¼®ｃ／％ （犖１１＋犖２２）／（犖１．＋犖２．）×１００

　　C：犖 �º»r%¼½/N*º，¾|ÜDp��，¾�ÜDp�¿。Yò，犖１１­�¾|�，¾|¿，犖１．­��

�/¾|�，犖．２­���/¾�¿；犖１２­�¾|�，¾�¿。

　　
ａ ¹ �"#9uPÀ/N*¯�ij+Z[/ÁÂ}N*。
ｂ ¹Q¼Ã"#9uPÀ/N*。.�®/��õ<¼Ãn/N*。
ｃ �"#/9:N*ª�»¼b/N*，o||b�6vÓ®9:ÄÅ³´ÆuÇÈ。

!"#ÉR¼0：+49u94Ê­ËÌÍ、ÎÏÐ6ÑÊ­Í6ê´£«23oÒÓËÌ�。
!"#u�¼0：+46ÑÊ­Í6Ñ£«p»o9:ÔÕËÌ�、Ö×Ð1´£«23ØÙ9u

ËÌÍ、ÚÛÐ1´7´9uËÌÍ、2ÜÐê´£«ØÙ9uËÌÍ。
!"#ÝëÉRÞ：ßà、áâã、ä�、åæç、èéê、ßÙë、ìíî、ìïð、ñò。
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