
벤조피렌에 대한 안전성에 관한 제출자료 변경사항

1. 주요내용

벤조피렌 안전성에 관한 자료 중

노출안전역 계산 시 BMDL10 값 변경

0.1 mg/kg·bw/day 

→ 0.07 mg/kg·bw/day

* 시행 : 2020년 1월 1일



<벤조피렌 노출안전역(MOE) 평가 예시> 

• 1회 복용 완제의약품의 양이 300 mg(1일 3회) 완제품인 경우, 1일 최대 복용량은 900 mg 

• 3로트결과 중 벤조피렌 최대검출량 : 6.0 ng/g

• 1일 최대복용량 기준(완제품) 벤조피렌 일일 인체노출량

: 0.9 g(1일 최대복용량) × 6.0 ng/g = 5.4 ng

• 노출안전역(MOE) = BMDL10 / 일일 인체노출량

① 체중 60 kg인 성인에서의 BMDL10 = 6.0 mg/day 

6.0×106 ng/5.4 ng = 1.1 × 106

② 체중 60 kg인 성인에서의 BMDL10 = 4.2 mg/day 

4.2×106 ng/5.4 ng = 7.8 × 105

2. 예시

벤조피렌에 대한 안전성에 관한 제출자료 변경사항


