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위해성평가 종합결론

1. 평가대상물질

l 화학물질명 : o-페닐렌디아민 (1,2-Benzenediamine)

l CAS No. : 95-54-5

l KE No. : KE-02174

l IUPAC명 : Benzene-1,2-diamine

2. 인체위해성평가 결과

평가대상 결 론 결과 요약

작업자

현시점에서 추가 

위해저감 조치 

필요하지 않음

Ÿ 모델을 활용한 평가 결과, 흡입 및 경피 

노출에 대한 위해 가능성은 낮은 것으로 

평가되며 현 시점에서 추가적인 위해

저감 조치는 필요하지 않은 것으로 평

가됨

소비자

현시점에서 추가 

위해저감 조치 

필요하지 않음

Ÿ 현재 해당 물질이 함유된 소비자 제품 정

보가 확인되지 않으므로, 인체 위해 가능

성은 낮을 것으로 확인되며 현 시점에서 

추가적인 위해저감 조치는 필요하지 않은 

것으로 평가됨

 *  제품 추가 확인 시 평가 필요

일반인

(환경을 

통한 

간접노출)

현시점에서 추가 

위해저감 조치 

필요하지 않음

Ÿ 공기 호흡 등 환경을 통한 인체 위해 가

능성이 낮은 것으로 확인되어, 현 시점에

서 추가적인 위해저감 조치는 필요하지 

않은 것으로 평가됨.



3. 생태위해성평가 결과

평가대상 결 론 결과 요약

수

생

태

계

담수

생물

현시점에서 추가 

위해저감 조치 

필요하지 않음

Ÿ 모델을 활용하여 얻은 예측환경농도 및 주

요 지점의 실측 결과를 이용하여 위해성을 

평가한 결과 위해 가능성이 낮은 것으로 확

인되었으며, 현시점에서 추가적인 위해저감 

조치는 필요하지 않은 것으로 평가됨.

저서

생물

현시점에서 추가 

위해저감 조치 

필요하지 않음

Ÿ 모델을 활용하여 얻은 예측환경농도로부터 

위해성을 평가한 결과 위해 가능성이 낮은 

것으로 확인되었음. 현시점에서 추가적인 위

해저감 조치는 필요하지 않은 것으로 평가

됨.

육

상

생

태

계

토양

생물

현시점에서 추가 

위해저감 조치 

필요하지 않음

Ÿ 모델을 활용하여 얻은 예측환경농도 및 주

요 지점의 실측 결과를 이용하여 위해성을 

평가한 결과 위해 가능성이 낮은 것으로 확

인되었으며, 현시점에서 추가적인 위해저감 

조치는 필요하지 않은 것으로 평가됨.
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1장. 일반물질정보

1절. 화학물질의 식별 정보

  o-페닐렌디아민(1,2-Benzenediamine)과 관련된 일반물질 정보는 표 1-1과 같다.

화학물질명 o-페닐렌디아민 (1,2-Benzenediamine)

IUPAC명 Benzene-1,2-diamine

KE No. KE-02174

CAS No. 95-54-5

분자식 C6H8N2

분자량 108.14 g/mol

구조식

동의어

1,2-diaminobenzene; 1,2-phenylenediamine;

2,3-diaminobenzene; o-phenylenediamine;

ortho-phenylenediamine; orthophenylenediamine

표 1-1. o-페닐렌디아민의 식별정보
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2절. 순도, 불순물 등

순도

  국내 화학물질 등록을 위해 제출된 자료에 따르면 o-페닐렌디아민의 순도는 

99.0%이다(표 1-2).

물질명 CAS No. 농도범위 비고

o-페닐렌디아민

[1,2-Benzenediamine]
95-54-5 99.0%

Lewis, 2007

 (cited in HSDB)

표 1-2. o-페닐렌디아민의 순도

불순물

  국내 화학물질 등록을 위해 제출된 자료에 따르면 o-페닐렌디아민의 

불순물이 확인되지 않았다.

  미국 환경보호청(US Environmental protection agency, EPA)의 Provisional 

Peer-Reviewed Toxicity Values (PPRTVs) 보고서에서 인체 유해성 시험에 

사용된 o-페닐렌디아민의 순도는 97∼99.5%임을 보고하였고(US EPA PPRTVs, 

2016), 국제암연구소(International Agency for Research on Cancer, IARC)에서는 

99% 이상으로 보고하고 있다(IARC, 2020).
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3절. 물리화학적 특성

  o-페닐렌디아민의 물리화학적 특성은 표 1-3과 같다.

특성 값 비고

외관 갈색 내지 노란색의 고체 NICNAS, 2018

녹는점/어는점 102.1℃ Haynes, 2010∼2011

끓는점 257℃ Haynes, 2010∼2011

상대밀도 1.14 (20℃) IFA, 2018

증기압 0.275 Pa (25℃) Yaws, 1994

물 용해도 40,700 mg/L (35℃) Yalkowsky et al., 2010

옥탄올-물 

분배계수
Kow = 1.41 Hansch et al., 1995

점도 - -

입도분석 - -

해리상수 pKa(1) = <2; pKa(2) = 4.47 (25℃) Dean, 1987

인화성 인화성 고체가 아님 NFPA, 1997

폭발성 분자 내 폭발성 관련 그룹 없음 -

산화성 분자 내 산화성 관련 그룹 없음 -

표 1-3. o-페닐렌디아민의 물리화학적 특성
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4절. 분류

 「화학물질의 등록 및 평가 등에 관한 법률」(법률 제18034호, 시행 2021. 10. 

14) 및 「화학물질의 분류 및 표시 등에 관한 규정」(국립환경과학원고시 제

2023-65호, 시행 2023. 11. 17)에 따른 o-페닐렌디아민의 분류기준은 표 1-4와 

같다. 

유해성 항목 구분

인체건강 유해성

급성독성(경구) 3

급성독성(경피) 4

급성독성(흡입) 4

심한 눈 손상/눈 자극성 2

피부 과민성 1A

생식세포 변이원성 2

발암성 2

환경 유해성
수생환경 유해성 급성 1

수생환경 유해성 만성 1

표 1-4. o-페닐렌디아민의 분류 기준
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2장. 노출평가를 위한 일반 정보

1절. 제조(생산)

  o-페닐렌디아민은 국내에서 직접 제조하지 않고 전량 수입하고 있으며, 농약 

제조원료 합성을 위한 중간체로 사용된다. 국내 화학물질 등록을 위해 제출된 

자료에 따르면, 총 수입량은 2,302톤으로 확인되었다(표 2-1).

 (단위: 톤/년)  

물질명 제조 수입 합계 비고

o-페닐렌디아민 - 2,302 2,302 업체등록자료

표 2-1. o-페닐렌디아민의 제조·수입 현황                          

  o-페닐렌디아민은 2-클로로니트로벤젠과 암모니아를 아민화하여 얻은 

2-니트로아닐린의 수소화 반응에 의해 생성된다. 수소화 반응은 팔라듐 촉매를 

사용하지만 철, 히드라진 또는 황화수소도 사용할 수 있다(Smiley, 2002).



등록화학물질 위해성평가: o-페닐렌디아민 (1,2-Benzenediamine)

- 6 -

2절. 사용(용도)

  국내 화학물질 등록을 위해 사업체에서 제출한 자료에 따르면, 

o-페닐렌디아민은 국내에서 산업적 용도로만 사용되며, 소비자 용도로는 

사용되지 않는다. o-페닐렌디아민은 농약 제조업에서 농약원제인 톱신 

제조원료 합성을 위한 중간체로 사용되고 있다.

  화학물질 등록을 위해 제출된 자료에 따르면 국내에서는 연간 2,302톤의 

o-페닐렌디아민이 농약 제조의 원료 중간체로 사용되고 있다. 사용 가능한 

용도를 수입자와 하위사용자별로 구분하면 그림 2-1과 같다.

  국외에서는 o-페닐렌디아민이 모피 및 모발 염색용 착색제로 사용되는 

합성염료나 안료, 다양한 헤테로고리 화합물(heterocyclic compound)의 

전구체(중간체)로 사용된다. 또한 고무 제품의 항산화제, 부식 억제제, 

폴리아미드, 자외선 흡수제, 의약품 제조의 원료 중간체로 사용된다(HSDB, 

2013). 일본에서는 수입된 o-페닐렌디아민을 농약, 방청제, 고무약, 의약, 안료 

등의 원료 합성 시 중간체로 사용한다(NITE, 2014).

그림 2-1. o-페닐렌디아민의 용도 현황
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3절. 배출 및 폐기

  현재 o-페닐렌디아민은 해당 물질을 취급하는 산업체에서 화학물질 

배출·이동량 정보(Pollutant Release and Transfer Register, PRTR)를 

의무적으로 제출해야 할 대상물질이 아니므로 매체별 배출량 및 이동량에 대한 

관련 정보가 존재하지 않는다. 국내 화학물질 등록을 위해 제출된 자료에 

따르면, o-페닐렌디아민의 사용과정에서 발생하는 폐수는 부지 내 설치된 

하수처리장으로 이송하여 최종 처리되는 것으로 확인되었다. 사용과정에서 

발생하는 모든 폐기물은 소각하여 처리하거나 전량 회수하여 전문 위탁처리를 

통해 최종 폐기되는 것으로 조사되었다.
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4절. 관리법규

1. 국내 규제현황

  o-페닐렌디아민과 관련된 국내 규제현황은 표 2-2와 같다. o-페닐렌디아민은 

유독물질의 지정고시에 따라 페닐렌디아민[Phenylenediamine; 25265-76-3] 및 

이를 25% 이상 함유한 혼합물로써 고유번호 97-1-334로 지정되어 있다. 

산업안전보건법에서는 작업자에 대한 o-페닐렌디아민의 노출기준이 

시간가중평균노출기준(Time Weighted Avarage, TWA) 0.1 mg/m3로 설정하여 

관리하고 있다. 화장품법에서는 o-페닐렌디아민 및 그 염류를 화장품에 사용할 

수 없는 원료로 지정하고 있다.

부 
처

법률 구 분 주요 내용

환
경
부

화학물질 등록 
및 평가 등에 
관한 법률

유독물질
[97-1-334]

유독물질의 지정고시(국립환경과학원고시)
∙ 페닐렌디아민[Phenylenediamine; 

25265-76-3]과 그 염류 및 이를 25% 
이상 함유한 혼합물

고
용
노
동
부

산업안전보건법 노출기준설정물질

화학물질 및 물리적 인자의 노출기준 
(고용노동부고시)

∙ 시간가중평균노출기준(Time Weighted
Average, TWA): 10 ppm

식
약
처

화장품법 사용금지물질

화장품 안전기준 등에 관한 규정 
(식품의약품안전처고시) 

  [별표 1] 사용할 수 없는 원료
∙ o-페닐렌디아민 및 그 염류

표 2-2. o-페닐렌디아민의 국내 규제현황
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2. 국외 규제현황

  미국 산업위생 전문가협의회(American Conference of Governmental 

Industrial Hygienists, ACGIH)에서는 o-페닐렌디아민의 TWA(8h)를 0.1 mg/m3로 

제안하고 있다.

  유럽에서는 o-페닐렌디아민을 화장품 금지물질(Cosmetic Products Regulation, 

Annex II – Prohibited Substances)로 설정하고 있으며, 캐나다에서는 

o-페닐렌디아민을 화장품 내 사용 금지물질(Cosmetic Ingredient Hotlist)로 

지정하고 있다. 캐나다 온타리오주에서의 o-페닐렌디아민에 대한 작업장 

노출기준은 0.1 mg/m3로 설정되어 있고 호주에서의 작업장 노출기준(Workplace 

Exposure Standards)은 TWA 0.1 mg/m3로 설정되어 있다. 호주의 Standard for 

the Uniform Scheduling of Medicines and Poisons (SUSMP)에서는 

o-페닐렌디아민을 화장품 사용 제한/금지물질로 Schedule 6 and Appendix C에 

포함하여 관리하고 있다. 뉴질랜드 화장품 품목기준(2006)은 o-페닐렌디아민을 

금지성분(Components cosmetic products must not contain)으로 지정하고 있고, 

아세안화장품지침(ASEAN Cosmetic Directive)에서도 본 평가물질을 원료 관련 

규정에서 배합금지(List of substances which must not form part of the 

composition of cosmetic products) 물질로 지정하였다. 일본산업위생학회에서 

o-페닐렌디아민의 허용농도는 0.1 mg/m3 (0.023 ppm)로 지정되어 있다.
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국가 등 주요 규제 내용

미국
미국산업위생전문가협회(ACGIH) 
/작업환경 노출허용기준

Ÿ 작업환경 노출허용기준
  (Threshold Limit Value, TLV)    
  TWA(8h) 0.1 mg/m3

유럽
REGULATION (EC) No 1223 / 
2009 (화장품법)

Ÿ 화장품 내 사용금지물질

캐나다

Cosmetic Ingredient Hotlist Ÿ 화장품 내 사용금지물질

온타리오 주 노출기준설정물질
Ÿ 온타리오 주 작업장 작업환경 

노출기준 TWA 0.1 mg/m3

호주

작업환경노출기준
Ÿ 작업환경노출기준  
o-Phenylenediamine TWA 0.1 mg/m3

The Poisons Standard (the 

Standard for the Uniform 

Scheduling of Medicines and 

Poisons, SUSMP)

Ÿ Schedule 10 (판매, 공급, 사용 
금지의 정당한 이유가 되는 
건강에 대한 위험성이있는 물질)

뉴질랜드
화장품 그룹 기준

(Cosmetic Products Group Standard)

Ÿ Schedule 4: 금지성분
  (Components cosmetic products 

must not contain)

아세안
아세안화장품지침 Annex II Part 1: 

아세안의 원료 관련 규정

Ÿ 배합금지 (List of substances 
which must not form part of 
the composition of cosmetic 
products)

일본 일본산업위생학회 Ÿ 허용농도 0.1 mg/m3 (0.023 ppm)

표 2-3. o-페닐렌디아민의 국외 규제현황 
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3장. 인체위해성평가

1절. 유해성 확인

1. 독성동태, 대사 및 분포

가. 흡수

인체

  Bronaugh and Congdon(1984)에서는 염색약의 pH와 비슷한 알칼리 조건에서 

인체 복부 피부조직을 사용하여 o-페닐렌디아민의 피부 흡수를 확인하였다. 

피부투과상수는 4.5×10-4 cm/h로 추정되었고 각질층에서 o-페닐렌디아민이 

농도 의존적으로 결합하였다. Km(결합/유리)값은 77.2-0.45 M×105 농도에서 

6.86-45 범위로 확인되었다. 이러한 결과는 염료 사용 과정에서 

o-페닐렌디아민이 피부에 흡수될 수 있음을 보여준다.

동물

  현재까지 동물에 대한 o-페닐렌디아민의 흡수와 관련된 자료는 확인되지 

않았다.

나. 분포

  현재까지 o-페닐렌디아민의 분포와 관련된 자료는 확인되지 않았다.

다. 대사

인체

  현재까지 인체에 대한 o-페닐렌디아민의 대사와 관련된 자료는 확인되지 

않았다.

동물

  Tarcha et al.(1987)에서는 기질을 이용한 발색 시험을 통해 
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o-페닐렌디아민이 산화되어 2,3-디아미노페나진을 형성한다고 보고하였다. 

  랫드의 간 세포질에서의 o-페닐렌디아민의 N-아세틸화 효소반응시, 60분 간 

배양에도 더 이상 대사되지 않았다(Nakao et al., 1990).

라. 배출

  현재까지 o-페닐렌디아민의 배출과 관련된 자료는 확인되지 않았다.
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2. 급성독성

가. 경구

인체

  현재까지 인체에 대한 o-페닐렌디아민의 경구 급성독성 자료는 확인되지 

않았다.

동물

  Rhone-Polulene(1951) 및 Woodard(1951)에서는 노출군 당 10마리의 랫드를 

대상으로 501, 562, 631, 708, 800, 891, 1,000, 1,122, 1,259 mg/kg의 

o-페닐렌디아민을 위관 투여한 후 급성경구독성을 관찰하였다. 랫드는 

노출군별로 각각 1, 0, 0, 2, 3, 4, 8, 8, 9마리 사망하였다. 이 실험의 LD50은 

900 mg/kg이었다.

  Rhone-Poulenc(1951), Woodard(1951)는 또한 노출군 당 10마리의 랫드를 

대상으로 794, 841, 891, 944, 1,000, 1,059, 1,122, 1,259 mg/kg의 

o-페닐렌디아민을 위관 투여한 후 급성경구독성을 관찰하였다. 랫드는 

노출군별로 각각 5, 0, 1, 2, 5, 4, 9, 10마리 사망하였으며 이 실험의 LD50은 

1,000 mg/kg로 확인되었다.

  DuPont(1967a)에서는 수컷 ChR-CD 랫드를 대상으로 땅콩기름(peanut oil)에 

o-페닐렌디아민을 450, 670, 1,000, 1,500, 2,250 mg/kg 단일용량으로 섞은 뒤 

위관 투여하여 14일 동안 임상적 징후 및 사망률을 관찰하였다. 2,250 mg/kg에 

노출된 랫드는 투여 후 1시간 후에 사망하였고, 생존 동물의 임상 징후로는 

불규칙한 호흡, 창백함, 짙은 적갈색 소변, 약한 근긴장, 무기력, 체중 감소가 

나타났다. 이 실험에서 개략적 치사량(Approximate lethal dosage, ALD)은 2,250 

mg/kg으로 확인되었다.

  DuPont(1967b)에서는 수컷 ChR-CD 랫드를 대상으로 땅콩기름 또는 아세톤: 

땅콩기름(1:10)에 o-페닐렌디아민을 0, 300, 450, 670, 1,000, 1,500, 2,250, 3,400 

mg/kg 단일용량으로 섞어 위관투여한 후, 14일동안 독성의 임상적 징후 및 

사망률을 관찰하였다. 1,500 mg/kg 이상에서 투여 후 2일 이내에 사망하였고 
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죽은 동물의 병리학적 소견에는 지방질 변화(Fatty Changes)와 간 

울혈(Congestion)이 포함되었다. 생존 동물의 임상 징후로는 체중 감소가 

나타났고 450 mg/kg 이상의 농도에서 소변이 변색되었다. 1,000 mg/kg의 

농도에 노출된 랫드를 부검했을 때에도 지방질 변화와 간 울혈이 관찰되었다. 

670 mg/kg 이하의 농도에서는 투여물질로 인한 병리학적 변화가 보고되지 

않았다. ALD는 1,500 mg/kg으로 확인되었다.

  위 자료를 요악하면 표 3-과 같다.

방법 증상 독성값 비고

Ÿ 시험종: 랫드

Ÿ 성별: 명확하지 않음

Ÿ 동물수: 10마리/군

Ÿ 노출경로: 위관투여

Ÿ 노출농도: 501, 562, 631, 

708, 800, 891, 1,000, 

1,122, 1,259 mg/kg

Ÿ GLP 여부: N

Ÿ 사망률: 

501 mg/kg 1/10, 

562 mg/kg 0/10, 

631 mg/kg 0/10, 

708 mg/kg 2/10, 

800 mg/kg 3/10, 

891 mg/kg 4/10, 

1,000 mg/kg 8/10,  

1,122 mg/kg 8/10, 

1,259 mg/kg 9/10

LD50 = 900 

mg/kg

Rhone-Poulene, 

1951; Woodard, 

1951

Ÿ 시험종: 랫드

Ÿ 성별: 명확하지 않음

Ÿ 동물수: 10마리/군

Ÿ 노출경로: 위관투여

Ÿ 노출농도: 794, 841, 891, 

944, 1,000, 1,059, 1,122, 

1,259 mg/kg

Ÿ GLP 여부: N

Ÿ 사망률: 

794 mg/kg 5/10, 

841 mg/kg 0/10, 

891 mg/kg 1/10, 

944 mg/kg 2/10, 

1,000 mg/kg 5/10, 

1,059 mg/kg 4/10, 

1,122 mg/kg 9/10,  

1,259 mg/kg 

10/10

LD50 = 1,000 

mg/kg

Rhone-Poulene, 

1951; Woodard, 

1951

표 3-1. o-페닐렌디아민에 대한 급성 경구 독성시험 결과
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방법 증상 독성값 비고

Ÿ 시험종: ChR-CD 랫드

Ÿ 성별: 수컷

Ÿ 노출경로: 단회 위관투여

Ÿ 관찰기간: 투여 후 14일

Ÿ 노출농도: 450, 670, 

1,000, 1,500, 2,250 

mg/kg

Ÿ 2,250 mg/kg에 

노출된 랫드는 

투여 후 1시간 

후에 사망함

Ÿ 불규칙한 호흡, 

체중 감소, 

변색된 소변이 

확인됨

ALD = 2,250 

mg/kg
DuPont, 1967a

Ÿ 시험종: ChR-CD 랫드

Ÿ 성별: 수컷

Ÿ 노출경로: 단회 위관투여

Ÿ 관찰기간: 투여 후 14일

Ÿ 노출농도: 0, 300, 450, 

670, 1,000, 1,500, 2,250, 

3,400 mg/kg

Ÿ 1,500 mg/kg 

이상에 노출된 

랫드는 투여 후 

2일 이내에 

사망함

Ÿ 체중 감소, 

변색된 소변이 

확인됨

Ÿ 지방 변화와 간 

울혈이 관찰됨

ALD = 1,500 

mg/kg
DuPont, 1967b
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나. 경피

인체

  현재까지 인체에 대한 o-페닐렌디아민의 경피 급성독성 자료는 확인되지 

않았다.

동물

  Haskell Laboratories(1970b)에서는 수컷 Albino 토끼를 대상으로 

o-페닐렌디아민을 최대 1,500 mg/kg의 농도로 24시간 피부에 노출시킨 후 2주 

동안 관찰하였다. 수컷 토끼에서 개략적 치사량(ALD)은 1,500 mg/kg으로 

확인되었다.

  Haskell Laboratories(1982)에서는 수컷 Albino 토끼 6마리를 대상으로 200 

mg/kg의 o-페닐렌디아민을 피부에 48시간 동안 노출하였다. 그 결과, 모든 시험 

개체는 48시간 동안 생존하였으나, 투여 후 체중 감소가 확인되었다.

  위 자료를 요약하면 표 3-2와 같다.

방법 증상 독성값(결과) 비고

Ÿ 시험종: Albino 토끼

Ÿ 성별: 수컷

Ÿ 노출경로: 피부, 폐쇄 첩포

Ÿ 노출기간: 24시간 후 2주 

관찰

-
ALD= 1,500 

mg/kg

Haskell 

Laboratories, 

1970b

Ÿ 시험종: Albino 토끼

Ÿ 성별: 수컷

Ÿ 동물수: 6마리

Ÿ 노출경로: 피부, 폐쇄 첩포

Ÿ 노출기간: 48시간

Ÿ 노출농도: 200 mg/kg

Ÿ 48시간 생존에 

영향을 미치지 

않았음

Ÿ 투여 후 다음날 

체중 감소됨

-

Haskell 

Laboratories, 

1982

표 3-2. o-페닐렌디아민에 대한 급성 경피 독성시험 결과
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다. 흡입

인체

  현재까지 인체에 대한 o-페닐렌디아민의 흡입 급성독성 자료는 확인되지 

않았다.

동물

  DuPont(1969)은 노출군 당 6마리의 수컷 ChR-CD 랫드에 1.0, 1.3, 2.1, 3.1, 

3.4, 9.2 mg/L (1,000, 1,300, 2,100, 3,100, 3,400, 9,200 mg/m3)의 

o-페닐렌디아민을 4시간 동안 에어로졸(Aerosol) 형태로 노출시켰다. 사망 개체 

수는 각 노출군에서 1, 2, 1, 3, 3, 6마리로 확인되었다. 모든 랫드에서 노출되는 

동안 불규칙한 호흡이 관찰되었으며, 1,300 mg/m3 및 2,100 mg/m3 농도에 

노출된 랫드는 소리 자극에 반응하지 않았다. 노출 기간 후 임상 징후로 

과민증(Hypersensitivity), 공격성이 관찰되었고, 1,300 mg/m3 노출군에서는 

피부의 황변이 나타났다. 2,100 mg/m3 이상 노출군에서는 소변색 변화, 떨림, 

쇠약, 균형 상실, 협응 상실(Incoordination)이 관찰되었다. 2,100 mg/m3에 노출된 

1마리의 생존 랫드와 3,100 mg/m3 및 3,400 mg/m3 농도군의 2마리 생존 

랫드에서 뒷다리 마비가 일어났다. 2,100 mg/m3 이하로 노출된 랫드에서 10% 

이하의 체중 감소가 확인되었고, 3,100 mg/m3 이상 농도에서는 체중 감소가 

10∼15%로 확인되었다. 조직병리학적 소견으로 호흡기 자극, 정자 형성(Sperm 

formation) 감소가 확인되었다. 노출 후 7, 14, 18 및 46일째에 시험 동물에서 

고환 생식상피(Germinal epithelium)의 손상이 관찰되었다. 흡입을 통한 4시간 

LC50은 3,600 mg/m3 (95% CI 2,500-5,200 mg/m3)으로 확인되었다.

  Sherwin(1992)에서는 Sprague-Dawley 랫드 암/수 각각 10마리를 대상으로 2.46 

mg/L (2,460 mg/m3)의 o-페닐렌디아민을 1시간 동안 에어로졸(Aerosol) 형태로 

노출시켰다. 사망 개체는 확인되지 않았으며 독성의 임상 징후는 암컷보다 수컷에서 

더 뚜렷하거나 더 많이 발생하였다. 노출된 모든 수컷은 노출 2∼5일에 과잉행동을 

나타냈으며, 암/수컷 모두에서 공격성이 증가하였다. 다른 임상 징후로 호흡 곤란, 

타액 분비, 신체 떨림이 나타났으며, 수컷 랫드 10마리 중 6마리는 2주에 탈모증이 
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발생하였다. 노출 10일째에 7마리의 수컷과 3마리의 암컷 랫드에서 뒷다리의 근육 

협응이 상실되었고(muscle coordination), 암컷 1마리에서는 하반신 마비가 나타났다. 

연구기간 동안 평균 체중 증가는 정상이었으며, 부검 결과 암 수 통틀어 1/3 가량의 

개체에서 폐 표면의 젤라틴화와 경부 림프절 확대가 확인되었으며, 암컷 4마리에서는 

부신 확대가 나타났다.

  위 자료를 요약하면 표 3-3과 같다.
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방법 증상 독성값(결과) 비고

Ÿ 시험종: ChR-CD 랫드

Ÿ 성별: 수컷

Ÿ 노출경로: 에어로졸

Ÿ 노출기간: 4시간

Ÿ 노출농도: 1.0, 1.3, 2.1, 

3.1, 3.4, 9.2 mg/L 

(1,000, 1,300, 2,100, 

3,100, 3,400, 9,200 

mg/m3)

Ÿ 불규칙한 호흡

Ÿ 과민증, 공격성, 소변색 

변화, 떨림, 쇠약, 균형 

및 협응 상실, 뒷다리 

마비

LC50(4시간)= 

3,600 mg/m3 

(95% CI 

2,500∼5,200 

mg/m3)

DuPont, 

1969

Ÿ 시험종: Sprague- 

Dawley 랫드

Ÿ 성별: 암/수컷

Ÿ 동물수: 10마리/성별/군

Ÿ 노출경로: 에어로졸

Ÿ 노출기간: 1시간

Ÿ 노출농도: 2.46 mg/L 

(2,460 mg/m3)

Ÿ 수컷에서 더 뚜렷하고 

많은 임상징후 발생

Ÿ 수컷은 노출 2∼5일에 

과잉행동과 암 발생, 

공격성 증가

Ÿ 호흡 곤란, 타액 분비, 

신체 떨림, 뒷다리 근육 

협응력 감소

Ÿ 관찰 2주차에 탈모 

발생(수컷)

 -
Sherwin, 

1992

표 3-3. o-페닐렌디아민에 대한 급성 흡입 독성시험 결과
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3. 자극성/부식성

가. 피부 자극성/부식성

인체

  DuPont(1984)에서는 페닐렌디아민 제조 공장 작업자의 의료 기록을 

검토하였다. 1975년부터 1982년 사이에 페닐렌디아민 노출과 관련된 피부 자극 

사례가 27건 보고되었다. 

동물

  Haskell Laboratories(1981)에서는 Albino 토끼 6마리를 대상으로 

o-페닐렌디아민 0.5 g의 용량을 4시간 동안 시험동물의 피부에 폐색 노출한 

결과, 경미한 피부 자극성을 보였다고 보고하였다.

  Haskell Laboratories(1967)에 따르면, 지방이 13% 함유된 다이옥산에 희석한 

o-페닐렌디아민 한 방울을 수컷 기니피그(10마리)의 피부에 가볍게 문질러 

자극성을 확인한 결과, 홍반의 발생률과 중증도가 증가하였다고 보고하였다. 

o-페닐렌디아민의 정확한 노출 농도는 확인되지 않는다.

  위 자료를 요약하면 표 3-4와 같다.

방법 증상 결과 비고

Ÿ 시험종: Albino 토끼
Ÿ 동물수: 6마리
Ÿ 노출경로: 폐쇄
Ÿ 노출기간: 4시간
Ÿ 노출농도: 0.5 g
Ÿ GLP 여부: N

Ÿ 경미한 
자극성이며, 
부식성 아님

Ÿ 경미한 
자극성

Ÿ 부식성 물질 
아님

Haskell 
Laboratories, 

1981

Ÿ 시험종: 기니피그
Ÿ 성별: 수컷
Ÿ 동물수: 10마리
Ÿ 노출경로: 피부에 가볍게 

문지름(3주 관찰)
Ÿ 노출농도: 기니피그 지방 

13% 함유 다이옥산(한방울)
Ÿ GLP 여부: N

Ÿ 홍반 발생률과 
중증도 증가

Ÿ 약한∼중증
도의 자극성

Haskell 
Laboratories, 

1967 

표 3-4. o-페닐렌디아민에 대한 피부 자극성 시험결과
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나. 눈 자극성/부식성

인체

  현재까지 인체에 대한 o-페닐렌디아민의 눈 자극성/부식성 자료는 확인되지 

않았다.

동물

  NICNAS(2018)에 인용된 GLP 시험자료에 따르면 New Zealand White 토끼 

3마리를 대상으로 OECD TG 405 시험법에 따라 100 mg의 o-페닐렌디아민을 

24시간 동안 시험동물의 눈에 노출 후 1, 24, 48, 72시간, 7일 및 14일 동안 

관찰하였다. 24, 48, 72시간에 대한 결막부종(chemosis) 평균점수는 각각 

2.9점(2.3∼3.3점)으로 확인되었다. 결막발적(conjunctival redness), 각막 

혼탁(corneal opacity), 홍채염(iritis)의 평균점수는 각각 3.0점, 2.1(2.0∼2.3)점, 

1.0점으로 확인되었다. 따라서 o-페닐렌디아민을 눈 자극성 물질로 평가하였다.

  IBT Labs(1975)는 토끼의 눈에 o-페닐렌디아민을 고체상 또는 프로필렌 

글리콜(propylene glycol)에 용해한 형태로 노출시킨 결과 경미하거나 보통의 자극 

반응이 유발되었다고 보고하였다.

  Haskell Laboratories(1970a)는 Albino 토끼 4마리를 대상으로 눈에 10 mg의 

o-페닐렌디아민을 노출시켰다. 그 결과, 각막 혼탁(corneal haziness) 및 약간의 

홍채 충혈(iris congestion)이 발생하였으으며 해당 증상은 7일 이내에 완전히 

회복되었다.

  위 자료를 요약하면 표 3-5와 같다.
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다. 호흡기 자극성

  현재까지 o-페닐렌디아민의 호흡기 자극성 자료는 확인되지 않았다.

방법 증상 결과 비고

Ÿ 시험종: New Zealand 

White 토끼

Ÿ 동물수: 3마리

Ÿ 노출경로: 눈

Ÿ 노출기간: 24시간 노출 후 

1, 24, 48, 72시간, 7일, 

14일 관찰

Ÿ 노출농도: 100 mg

Ÿ 시험방법: OECD TG 405

Ÿ 각막혼탁 

평균점수 

2.1(2.0∼2.3)

Ÿ 홍채염 평균점수 

1.0

Ÿ 결막부종 

평균점수 

2.9(2.3∼3.3)

Ÿ 결막발적 

평균점수 3.0

눈 자극성 NICNAS, 2018

Ÿ 시험종: 토끼
Ÿ 경미하거나 보통 

수준의 자극성
눈 자극성 IBT Labs, 1975

Ÿ 시험종: Albino 토끼

Ÿ 동물수: 4마리

Ÿ 노출경로: 눈

Ÿ 노출농도: 10 mg

Ÿ 각막 혼탁

Ÿ 약한 홍채 충혈
눈 자극성

Haskell 

Laboratories, 

1970a

표 3-5. o-페닐렌디아민에 대한 눈 자극성 시험결과
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4. 과민성

가. 피부 과민성

인체

  현재까지 인체에 대한 o-페닐렌디아민의 피부 과민성 자료는 확인되지 

않았다.

동물

  Haskell Laboratories(1967)는 수컷 기니피그의 피부에 1∼25%의 

o-페닐렌디아민을 9회 도포하여 피부 과민성을 평가하였다. 1차 감작시험에서 

경증∼중증도의 과민성이 확인되었으며, 2차 유발시험에서는 더 낮은 과민성이 

확인되었다.

  NICNAS(2018)에 인용된 시험자료에 따르면 기니피그 극대화시험법 (modified 

guinea pig maximisation tests)에 따라 기니피그의 발바닥에 o-페닐렌디아민을 

노출시킨 결과, 표피유도시험(epidermal induction test)에서 30%(7/24)의 

양성반응이 관찰되었고 피내 시험(intradermal test)에서는 75%(18/24)의 

양성반응이 확인되었다. 시험결과에 따라, o-페닐렌디아민은 피부 과민성 

물질로 보고되었다.

  위 자료를 요약하면 표 3-6과 같다.

방법 증상 결과 비고

Ÿ 시험종: 기니피그
Ÿ 성별: 수컷
Ÿ 노출농도: 1∼25%

Ÿ 1차 감작시험: 
경증∼중등도 
과민성

Ÿ 2차 유발시험: 
낮은 과민성

피부 과민성 
물질

Haskell 
Laboratories, 

1967

Ÿ 시험종: 기니피그
Ÿ 노출경로: 기니피그 발바닥
Ÿ 노출농도: 10 µL
Ÿ 시험방법: modified guinea 

pig maximisation tests

Ÿ 표피유도시험: 
감작율:30%

Ÿ 피내시험: 
감작율75%

피부 과민성 
물질

NICNAS, 2018

표 3-6. o-페닐렌디아민에 대한 피부 과민성 시험결과
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나. 호흡기 과민성

  현재까지 o-페닐렌디아민의 호흡기 과민성 자료는 확인되지 않았다.
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5. 반복투여독성

가. 경구

인체

  현재까지 인체에 대한 o-페닐렌디아민의 경구 반복투여독성 자료는 확인되지 

않았다.

동물

  Matsumoto et al (2012)는 OECD TG 451(GLP 준수)에 따라 o-페닐렌디아민을 

노출군 당 암/수 각각 50마리의 F344/DuCrj 랫드에 2년 동안 음용수(drinking 

water)를 통해 투여하였다. 수컷은 0, 500, 1,000, 2,000 ppm(= 0, 13, 25, 51 

mg/kg/day)의 농도로, 암컷은 0, 250, 500, 1,000 ppm(= 0, 11, 20, 35 

mg/kg/day)의 농도에 노출되었다. 25 mg/kg/day 이상의 o-페닐렌디아민에 

노출된 수컷은 신우에 요로상피 증식을 보였고, 고농도에 노출된 수컷에서는 

유두 괴사의 발생률이 증가하였다. 암컷에서 다른 신장 병변(유두 괴사 및 

무기질화)은 고용량에서만 통계적으로 유의하게 발생률이 증가하였다. 고농도에 

노출된 수컷에서만 방광 병변(과도 상피의 유두 및/또는 결절 증식) 발병률이 

통계적으로 유의하게 증가하였다. 수컷의 경우, 신장 유두 광물화(Renal papillary 

mineralization) 및 간의 호염기성 세포 병소의 발생률이 증가하였다. 암컷의 경우, 

신우의 요로상피 증식증 및 간의 호염기성 병소의 발병률이 증가하였다. 이 

연구에서 수컷의 LOAEL은 신장 유두 광물화와 호염기성 병소의 발병률 증가가 

관찰된 13 mg/kg/day이었다. 암컷의 LOAEL은 신우의 요로상피 증식 및 간의 

호염기성 병소의 발병률 증가에 따라 11 mg/kg/day으로 확인되었다.

  Matsumoto et al (2012)은  OECD TG 451(GLP 준수)에 따라 노출군 당 암/수 

각각 50마리의 Crj:BDF1 마우스를 대상으로 o-페닐렌디아민을 음용수(drinking 

water)를 통해 노출시켰다. 수컷은 0, 500, 1,000 2,000 ppm(= 0, 27, 56, 106 

mg/kg/day)의 농도로, 암컷은 0, 1,000, 2,000, 4,000 ppm(= 0, 63.3, 119, 234 

mg/kg/day)의 농도로 노출되었다. 56 mg/kg/day 노출군 수컷과 119 mg/kg/day 

이상 노출군 암컷에서 대조군에 비해 간 중량의 절대 증가량이 10 %를 
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초과하였으나 통계적으로 유의한 수치는 아닌 것으로 확인되었다. 마우스의 

간과 신장에서 조직병리학적 병변이 관찰되었으며, 담낭(Gall bladder), 

비강(Nasal cavity) 및 비인두(Nasopharynx)에 미세한 병변이 발생하였다. 수컷의 

경우, 말기에 체중 감소 및 담낭의 유두 증식증 발병률이 증가하였다. 암컷의 

경우, 비강 호흡 상피의 심내막 심근(호산구성) 변화 및 신장의 

수신증(Hydronephrosis)의 발생률이 증가하였다. LOAEL은 혈청 내 ALP(Alkaline 

phosphatase) 증가, 수컷 담낭의 유두 증식 증가, 암컷의 신장의 수신증, 비인강 

호흡기 상피의 호염기성 발병률 증가에 기반하여 27 mg/kg/day(수컷), 63.3 

mg/kg/day(암컷)으로 확인되었다.

  DuPont(1992)은 0, 20, 40, 80 mg/kg/day의 o-페닐렌디아민을 노출군 당 암/수 

각각 10마리씩의 Crl:CD®BR 랫드에 90일 동안 위관 투여하였다. 80 

mg/kg/day의 암/수컷에서 경미한 안검 폐쇄(palpebral closure)의 발생률이 

증가하였고, 복부, 회음부, 서혜부 및 하체(암컷)의 황색 얼룩(yellow staining) 

빈도가 증가하였다. 결과에 근거하여 NOAEL은 40 mg/kg/day로 확인되었다.

  위 자료를 요약하면 표 3-7과 같다.
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방법 증상 독성값 비고

Ÿ 시험종: F344/DuCrj 랫드
Ÿ 성별: 암/수컷
Ÿ 동물수: 50마리/성별/군
Ÿ 노출경로: 

음용수(drinking water)
Ÿ 노출기간: 2년
Ÿ 노출농도: 수컷 0, 500, 

1,000 2,000 ppm(= 0, 
13, 25, 51 mg/kg/day), 
암컷 0, 250, 500, 1,000 
ppm(= 0, 11, 20, 35 
mg/kg/day)

Ÿ 시험방법: OECD TG 
451

Ÿ GLP 여부: Y

Ÿ 신우의 요로상피 
증식증 및 간의 
호염기성 병소의 
발병률 증가(암컷)

Ÿ 신장 유두 광물화 및 
간의 호염기성 세포 
병소의 발생률 
증가(수컷)

Ÿ LOAEL 11 
mg/kg/day 
(암컷)

Ÿ LOAEL 13 
mg/kg/day 
(수컷)

Matsumoto 
et al., 2012

Ÿ 시험종: Crj:BDF1 
마우스

Ÿ 성별: 암/수컷
Ÿ 동물수: 50마리/성별/군
Ÿ 노출경로: 

음용수(drinking water)
Ÿ 노출기간: 2년
Ÿ 노출농도: 수컷 0, 500, 

1,000 2,000 ppm(= 0, 
27, 56, 106 mg/kg/day) 
암컷 0, 1,000, 2,000, 
4,000 ppm(= 0, 63.3, 
119, 234 mg/kg/day)

Ÿ 시험방법: OECD TG 
451

Ÿ GLP 여부: Y

Ÿ 증가된 알칼리성 
인산분해 효소 
(alkaline phosphatase, 
ALP) 및 상대 간 
중량(암/수컷), 말기 
체중 감소 및 담낭의 
유두 증식증 발병률 
증가(수컷)

Ÿ 비강 호흡 상피의 
심내막 심근(호산구성) 
변화 및 신장의 
수신증의 발생률 
증가(암컷)

Ÿ LOAEL 27 
mg/kg/day 
(수컷)

Ÿ LOAEL 
63.3 
mg/kg/day 
(암컷)

Matsumoto 
et al., 2012

Ÿ 시험종: ChR:CD(SD)BR 
랫드

Ÿ 성별: 암/수컷 
Ÿ 동물수: 10마리/성별/군
Ÿ 노출경로: 위관투여
Ÿ 노출기간: 90일 연속
Ÿ 노출농도: 0, 20, 40, 80 

mg/kg/day

Ÿ 경미한 안검 폐쇄의 
발생률 증가(암/수컷); 
복부(배), 회음부, 
샅(서혜) 및 
하체(암컷)의 황색 
얼룩 빈도 증가

NOAEL 40 
mg/kg/day

DuPont, 1992

표 3-7. o-페닐렌디아민에 대한 반복경구투여독성 시험결과
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나. 경피

  현재까지 o-페닐렌디아민의 반복투여독성(경피) 자료는 확인되지 않았다.

다. 흡입

  현재까지 o-페닐렌디아민의 반복투여독성(흡입) 자료는 확인되지 않았다.
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6. 생식 및 발달독성

가. 생식독성

인체

   현재까지 인체에 대한 o-페닐렌디아민의 생식독성 자료는 확인되지 않았다.

 

동물

  Sprague-Dawley 랫드 360마리를 대상으로 등쪽 털을 제모한 부분의 피부에 

1.0%의 o-페닐렌디아민이 포함된 모발 염색제 0.5 mL를 주 2회씩 도포하였고, 

수유 0, 4, 14일째 관찰하였다. 모발 염색제를 국소 적용했을 때 시험동물의 각 

세대에서 체중 증가, 음식 섭취, 생존율은 대조군과 유사하였다. 염료 적용과 

관련된 약리독성학적 징후는 관찰되지 않았다. 생식능력, 임신, 각 세대의 각 

한배 새끼에 대한 평균 이유 수, 평균 체중은 시험군과 대조군 사이에서 

유사하였다. 한배 새끼(F2b)가 젖을 뗀 후 채취한 5마리의 암/수컷 어미 

동물(F1b)의 조직에 대한 현미경 검사에서도 피부도포와 관련된 병변이 

관찰되지 않았다(Burnett and Goldenthal, 1988)(표 3-8).

방법 증상 독성값 비고

Ÿ 시험종: Sprague- 

Dawley 랫드

Ÿ 성별: 암/수컷

Ÿ 동물수: 360마리

Ÿ 노출경로: 랫드 등의 

털(면도한 부분, 피부)

Ÿ 노출기간: 수유 0, 4, 

14일째

Ÿ 노출농도: 0.5 mL(용량) 

주 2회 도포

Ÿ 모든 증상에 대해 

대조군과의 유의한 

차이 없었음

생식 능력이나 

발달 중인 태자 

및 출생 후 

동물의 건강과 

생존에 

악영향을 

미치지 않는 

것으로 보임

(종말점 없음)

Burnett 

and 

Goldenthal

, 1988

표 3-8. o-페닐렌디아민에 대한 생식독성시험 결과

나. 발달독성(최기형성)

  현재까지 o-페닐렌디아민의 발달독성(최기형성) 자료는 확인되지 않았다.
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7. 신경독성

인체

  현재까지 인체에 대한 o-페닐렌디아민의 신경독성 자료는 확인되지 않았다.

동물

  DuPont(1990)은 노출군 당 암/수 각각 12마리씩의 Crl:CD®BR 랫드에 0, 225, 

450, 900 mg/kg의 o-페닐렌디아민을 단회 위관 투여하였다. 투여 전 체중 및 

임상 징후, 투여 당일, 투여 후 1일, 4일, 7일째에 관찰하였고, 투여 1시간 후의 

임상 징후도 관찰하였다. 모든 농도에서 안검 폐쇄(암/수컷), 변경된 

자세(암컷)가 상당히 증가하였다. 450 mg/kg 노출군의 암/수컷 모두에서 각성 

감소 및 가쁜 호흡이 나타났으며, 타액 분비(수컷)와 변형된 털 모양(암컷)이 

900 mg/kg 농도군에서 나타났다. 앞다리와 뒷다리의 악력과 발 벌림은 변하지 

않았다. 활동성은 투여 당일에 모든 투여군에서 유의하게 감소하였다. 저자는 

o-페닐렌디아민이 특정 신경독성 효과보다는 노출된 동물에서 전반적인 

불쾌감과 각성 감소를 유발한다고 결론지었다.

  DuPont(1969)은 수컷 ChR-CD 랫드에 1.0, 1.3, 2.1, 3.1, 3.4, 9.2 mg/L (1,000, 

1,300, 2,100, 3,100, 3,400, 9,200 mg/m3)의 o-페닐렌디아민을 4시간 동안 

에어로졸(Aerosol) 형태로 노출시켰다. 2,100 mg/m3 이상 노출군에서는 소변색 

변화, 떨림, 쇠약, 균형 상실, 협응 상실(Incoordination)이 관찰되었다. 2,100 

mg/m3에 노출된 1마리의 생존 랫드와 3,100 mg/m3 및 3,400 mg/m3 농도군의 

2마리 생존 랫드에서 뒷다리 마비가 일어났다. 

  Sherwin(1992)은 Sprague-Dawley 랫드를 대상으로 암/수컷 각각 10마리를 대상으로 

2.46 mg/L (2,460 mg/m3)의 o-페닐렌디아민을 1시간 동안 에어로졸(Aerosol) 형태로 

노출시켰다. 노출된 모든 수컷은 노출 2일에 활동이 감소하고, 노출 2∼5일에 

과잉행동을 나타냈으며, 암/수컷 모두에서 공격성이 증가하였다. 다른 임상 징후로 

호흡 곤란, 타액 분비, 신체 떨림이 나타났으며, 수컷 랫드 10마리 중 6마리는 2주에 

탈모증이 발생하였다. 노출 10일째에 수컷 7마리와 암컷 3마리에게서 뒷다리의 근육 

협응(muscle coordination) 상실이 발생하였고, 암컷 1마리에서는 하반신 마비가 

나타났다
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  위 결과를 요약하면 표 3-9와 같다.

방법 증상 독성값 비고

Ÿ 시험종: Crl:CD 랫드

Ÿ 성별: 암/수컷

Ÿ 동물수: 12마리/성별/군

Ÿ 노출경로: 단회 

위관투여

Ÿ 노출기간: 투여 후 1일, 

4일, 7일

Ÿ 노출농도: 0, 225, 450, 

900 mg/kg

Ÿ 안검 폐쇄 및 변경된 

자세가 증가함

Ÿ 450 mg/kg 초과한 

암수컷 모두에서 각성 

감소, 가쁜 호흡, 타액 

분비

Ÿ 운동 활동은 투여 

당일에 모든 

투여군에서 유의하게 

감소함

Ÿ 특정 

신경독성 

효과보다는 

노출된 

동물에서 

전반적인 

불쾌감과 

각성 감소 

유발

DuPont, 

1990

Ÿ 시험종: ChR-CD 랫드

Ÿ 성별: 수컷

Ÿ 동물수: 6마리

Ÿ 노출경로: 에어로졸

Ÿ 노출기간: 90일 연속

Ÿ 노출농도: 1.0, 1.3, 2.1, 

3.1, 3.4, 9.2 mg/L 

(1,000, 1,300, 2,100, 

3,100, 3,400, 9,200 

mg/m3)

Ÿ 모든 농도에서 

불규칙한 호흡

Ÿ 과민증, 공격성, 

소변색, 떨림, 쇠약, 

균형 상실, 협응 

상실(1.3/2.1 mg/L)

Ÿ 뒷다리 마비(3.1/3.4 

mg/L)

Ÿ 1,300 mg/m3 

이상(에어로졸)

의 농도에 

노출되면 

신경독성 

징후가 나타남

DuPont, 

1969

Ÿ 시험종: Sprague- 

Dawley 랫드

Ÿ 성별: 암/수컷

Ÿ 동물수: 10마리/성별

Ÿ 노출경로: 에어로졸

Ÿ 노출기간: 1시간

Ÿ 노출농도: 2.46 mg/L

Ÿ 임상 징후는 수컷에서 

더 뚜렷, 더 많이 발생

Ÿ 노출 2일차에 활동 

감소, 2∼5일차에 과잉 

행동 유발(수컷), 

공격성 증가(암/수컷)

Ÿ 2주차에 탈모증 

발생(수컷 6/10마리)

Ÿ 노출 10일째에 

뒷다리의 근육 협응 

상실(수컷 7/10마리, 

암컷 3/10마리)

Ÿ 하반신 마비(암컷 1마리)

Ÿ 치명적 징후 

없음

Ÿ 신경독성 

임상 징후 및 

폐, 림프절 

및 부신 비대 

병변 확인

Sherwin, 

1992

표 3-9. o-페닐렌디아민에 대한 신경독성시험 결과
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8. 유전독성(변이원성)

가. 시험관 내(in vitro) 시험

  Zeiger et al(1988)은 Salmonella typhimurium strains TA100, TA1535, TA1537, 

TA1538을 대상으로 1, 10, 50, 100, 250, 500, 750, 1,000 µg/plate의 

o-페닐렌디아민을 처리하여 박테리아 복귀돌연변이시험을 수행하였다. 

대사활성계를 적용한(+S9) 조건에서 250 μg/plate 이상 처리된 TA1538에서만 

돌연변이가 유발되었다.

  Chung et al.(1996)은 시험균주 Salmonella typhimurium strains TA98, TA100, 

nitroreductase-deficient mutants TA98NR, TA100NR을 대상으로 1, 10, 30, 300, 

1,000, 3,000 µg/plate의 o-페닐렌디아민을 처리하여 박테리아 

복귀돌연변이시험을 수행하였다. 대사활성계를 적용한(+S9) 조건에서 TA98, 

TA98NR은 양성으로, TA100, TA100NR은 음성으로 확인되었다. 대사활성계를 

적용하지 않은(-S9) 조건에서는 모든 시험균주에서 음성으로 확인되었다.

  Thompson et al.(1983)에서는 C3076, D3052, G46, TA98, TA100, TA1535, 

TA1537, TA1538을 대상으로 0.1∼100 µg/mL의 o-페닐렌디아민을 처리하였다. 

대사활성계를 적용한(+S9) 조건에서 D3052, G46, TA98, TA100, TA1537, TA1538은 

양성으로, C3076, TA1535에서는 음성으로 확인되었다. 대사활성계를 적용하지 

않은(-S9) 조건에서는 모든 시험균주에서 음성으로 확인되었다.

    Asgård et al.(2013)에서는 마우스 림프종(lymphoma) L5178Y TK+/- 세포를 

대상으로 0.04, 0.08, 0.12, 0.15, 1.0 mM의 o-페닐렌디아민을 처리하여 포유류 

세포의 DNA 손상 시험을 수행하였다. 대사활성계가 없는(-S9) 조건에서 3시간 

동안 o-페닐렌디아민에 노출된 마우스 림프종 세포에서는 일반적인 DNA 

손상(단일 가닥 파손)이 증가되었다(LOEL 0.08 mM). 대사활성계를 적용한(+S9) 

조건에서 o-페닐렌디아민의 DNA 손상에 대한 LOEL은 0.12 mM이었다. 

소핵시험에서 산화된 DNA 손상이 대사활성계 적용과 관계없이 0.08 mM에서 

증가하였고, 이러한 결과를 토대로 o-페닐렌디아민은 유전독성 양성으로 

확인되었다.

  Sofuni et al.(1990)에서는 Chinese hamster lung (CHL) 세포, Chinese hamster 
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ovary (CHO) 세포를 이용하여 염색체 이상 시험을 수행하였다. CHL 세포에서는 

o-페닐렌디아민을 대사활성계가 없는(-S9) 조건에서 24시간 동안 0, 1.5, 3.0, 6.0 

µg/mL로, 48시간 동안 0, 1.5, 3.0, 6.0 µg/mL로, 6∼18시간 동안 0, 6.2, 12.5, 25.0 

µg/mL로 처리한 결과 모두 양성으로 확인되었다. CHO 세포주에서는 대사활성계가 

없는(-S9) 조건에서 o-페닐렌디아민을 8∼12시간 동안 0, 7.5, 11.3, 15.0 µg/mL로, 

대사활성계를 적용한(+S9) 조건에서 o-페닐렌디아민을 2∼18시간 동안 0, 2,513, 

3,750, 5,000 µg/mL로 처리한 결과, 모두 양성으로 확인되었다.

  Cebulska-Wasilewska et al.(1998)에서는 인체 림프구(human lymphocytes)를 

대상으로 o-페닐렌디아민 5, 10, 15 mM을 처리하였고, DNA 손상을 확인하기 

위해 코멧시험을 진행하였다. 15 mM의 o-페닐렌디아민에서 평균 tail moment가 

대조군에 비해 2배 증가하였으며, 시험 물질은 대사활성계 무(-S9)인 조건에서 

유전독성 양성으로 확인되었다.

방법
결과

비고
+S9 -S9

Ÿ 시험방법: 복귀돌연변이
Ÿ 시험종: Salmonella typhimurium strains 

TA100, TA1535, TA1537, TA1538 
Ÿ 노출농도: 1, 10, 50, 100, 250, 500, 

750, 1,000 µg/plate

Ÿ 음성(TA100, 
TA1535, 
TA1537)

Ÿ 양성(TA1538)

음성
Zeiger et al., 

1988

Ÿ 시험방법: 복귀돌연변이
Ÿ 시험종: Salmonella typhimurium strains 

TA98, TA100, Nitroreductase-deficient 
mutants TA98NR, TA100NR

Ÿ 노출농도: 1, 10, 30, 300, 1,000, 3,000 
µg/plate 

Ÿ 음성(TA 100, 
TA100NR)

Ÿ 양성(TA98, 
TA98NR)

음성
Chung et al., 

1996

Ÿ 시험방법: 복귀돌연변이
Ÿ 시험종: Salmonella typhimurium strains 

C3076, D3052, G46, TA98, TA100, 
TA1535, TA1537, TA1538

Ÿ 노출농도: 0.1∼100 µg/mL

Ÿ 음성(C3076, 
TA1535)

Ÿ 양성(D3052, 
G46, TA98, 
TA100, TA1537, 
TA 1538)

음성
Thompson et 
al., 1983

표 3-10. o-페닐렌디아민에 대한 시험관 내(in vitro) 유전독성시험 결과
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방법
결과

비고
+S9 -S9

Ÿ 시험방법: 포유류 세포 DNA 손상
Ÿ 시험종: 마우스 lymphoma L5178Y 

TK+/- 세포
Ÿ 노출농도: 0.04, 0.08, 0.12, 0.15, 1.0 

mM

양성 양성
Asgård et 
al., 2013

Ÿ 시험방법: 염색체 이상 시험
Ÿ 시험종: CHL 세포, CHO 세포
Ÿ 노출농도: 
 [CHL 세포]
 DMSO, 1.5, 3.0, 6.0 µg/mL (24시간); -S9
 DMSO, 1.5, 3.0, 6.0 µg/mL (48시간); -S9
 DMSO, 6.2, 12.5, 25.0 µg/mL (6∼18시
간); -S9
 [CHO 세포]
 Medium, DMSO, 7.5, 11.3, 15.0 µg/mL (8∼12
시간); -S9
 Medium, DMSO, 2,513, 3,750, 5,000 µg/mL (2∼18
시간); +S9

양성 양성
Sofuni et 
al., 1990

Ÿ 시험방법: 코멧시험
Ÿ 시험종: 인체 림프구

        (human lymphocytes)
Ÿ 노출농도: 5, 10, 15 mM

- 양성
Cebulska-W
asilewska 

et al., 1998
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나. 생체 내(in vivo) 시험

  Wild et al.(1980)는 NMRI 마우스, Chinese 햄스터, 알비노 기니피그를 

대상으로 골수를 채취하여 소핵시험을 진행하였다. 노출군 당 암/수 각각 

2마리씩의 NMRI 마우스에 0.9% NaCl에 녹인 o-페닐렌디아민을 0, 108, 216, 

324 mg/kg의 용량으로 1시간, 24시간에 2회 경구투여하였고, 두 번째 

노출(24시간) 6시간 후에 골수를 채취하였다. 그 결과, 108 mg/kg/dose 이상에서 

소핵 빈도가 유의하게 증가하였다. 두 번째 실험에서는 o-페닐렌디아민 농도를 

다르게 하여 (0, 27, 54, 108, 216, 324 mg/kg) 같은 조건 하에 복강 내 투여한 

뒤 골수를 채취하였다. 이 실험에서도 108 mg/kg 이상에서 소핵 빈도가 

유의하게 증가하였다. Chinese 햄스터에 군당 암/수컷 각각 2마리씩 0.9% 

NaCl을 이용해 54, 108, 216, 324 mg/kg/injection의 o-페닐렌디아민을 1시간, 

24시간에 2회 복강 내 투여하였고, 두 번째 노출(24시간) 6시간 후에 골수를 

채취하였다. 이 실험에서는 216 mg/kg 이상에서 소핵 빈도가 유의하게 

증가하였다. 알비노 기니피그에 군당 암/수컷 3마리를 0.9% NaCl을 이용해 108, 

216, 324 mg/kg/injection의 o-페닐렌디아민을 1시간, 24시간에 2회 복강 내 

투여하였고, 두 번째 노출(24시간) 6시간 후에 골수를 채취하였다. 이 

실험에서는 108 mg/kg/injection 이상에서 소핵 빈도가 유의하게 증가하였다. 

  Seiler(1977)에서는 수컷 마우스(3∼4마리/군)를 대상으로 o-페닐렌디아민 0, 

200 mg/kg을 경구 투여하였다. 대조군에 비해 고환 DNA 합성이 유의하게 

저해되어 본 시험물질은 유전독성 양성으로 확인되었다. 

  Burnett et al.(1977)에서는 수컷 Carles River CD 랫드를 대상으로 군당 

20마리씩 0.2% 수용액의 o-페닐렌디아민을 20 mg/kg의 용량으로 8주 동안 주 

3회씩 복강 내 투여하여 우성치사시험을 수행하였다. 8주간 노출된 수컷과 

노출되지 않은 암컷을 교미하였고, 17일 후 안락사하여 자궁을 검사하였다. 

o-페닐렌디아민으로 의해 배아 착상 후 유산 발생률이 증가하지 않았으며 해당 

결과를 근거로 본 시험물질은 유전독성 음성으로 확인되었다.

  위 자료를 요약하면 표 3-11과 같다.
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9. 면역독성

  현재까지 o-페닐렌디아민의 면역독성 자료는 확인되지 않았다.

방법 증상 결과 비고

Ÿ 시험종: NMRI 마우스, Chinese 햄

스터, 알비노 기니피그

Ÿ 성별: 암/수컷

Ÿ 동물수: 2마리/성별/군(마우스 및 햄

스터), 3마리/군(기니피그)

Ÿ 노출경로: 경구 또는 복강 내 

투여(i.p) 

Ÿ 노출농도:

 - 경구투여(마우스): 

   108, 216, 324 mg/kg

 - 복강내 투여:

 (마우스) 27, 54, 108, 216, 324 mg/kg

 (햄스터) 54, 108, 216, 324 mg/kg

 (기니피그)108, 216, 324 mg/kg

Ÿ 노출시간: 1시간, 24시간에 2회 

경구투여, 두 번째 노출(24시간) 

6시간 후에 골수를 채취

Ÿ 시험방법: 포유류 골수세포를 

이용한 소핵시험

Ÿ 마우스 경구: 108 

mg/kg 이상에서 소핵 

빈도가 유의하게 

증가

Ÿ 마우스: 108 mg/kg 

이상에서 소핵 

빈도가 유의하게 

증가

Ÿ 햄스터 복강 내 투여: 

216 mg/kg 이상에서 

소핵 빈도가 

유의하게 증가

Ÿ 기니피그 복강 내 

투여: 108 mg/kg 

이상에서 소핵 

빈도가 유의하게 

증가

 양성

Wild et al., 

1980

Ÿ 시험종: 마우스

Ÿ 성별: 수컷

Ÿ 동물수: 3∼4마리/군

Ÿ 노출경로: 경구

Ÿ 노출농도: 0, 200 mg/kg

Ÿ 200 mg/kg에서 고환 

DNA 합성이 

대조군에 비해 

유의하게 감소

양성 Seiler, 1977

Ÿ 시험종: Carles River CD 랫드

Ÿ 성별: 수컷

Ÿ 동물수: 20마리/군

Ÿ 노출경로: 복강 내 투여

Ÿ 노출농도: 20 mg/kg 

Ÿ 노출시간: 8주, 주 3회

Ÿ 시험방법: 우성치사시험

Ÿ 착상 후 태자 손실이 

증가한다는 증거 

없음

음성
Burnett et 

al., 1977

표 3-11. o-페닐렌디아민에 대한 생체 내(in vivo) 유전독성 시험결과
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10. 발암성

인체

  현재까지 인체에 대한 o-페닐렌디아민의 발암성 자료는 확인되지 않았다.

동물

  Matsumoto et al.(2012)에서는 Crj:BDF1 마우스를 대상으로 군당 암/수컷 각각 

50마리씩 OECD TG 451(GLP 준수) 시험법에 따라 o-페닐렌디아민 

이염산염(o-Phenylenediamine dihydrochloride, CAS No. 615-28-1)의 발암성 

시험을 수행하였다. 노출농도는 수컷에서 0, 500, 1,000, 2,000 ppm(= 0, 27, 56, 

106 mg/kg/day)로, 암컷에서 0, 1,000, 2,000, 4,000 ppm(= 0, 63.3, 119, 234 

mg/kg/day)로 음용수를 통해 2년 동안 투여하였다. 그 결과, 마우스 암/수컷에서 

간세포 샘종 및/또는 암종의 발병률이 유의하게 증가하였다.

  Matsumoto et al.(2012)에서는 F344/DuCrj 랫드를 대상으로 군당 암/수컷 각각 

50마리씩 OECD TG 451(GLP 준수) 시험법에 따라 o-페닐렌디아민 

이염산염(o-Phenylenediamine dihydrochloride, CAS no. 615-28-4)의 발암성 

시험을 수행하였다. 수컷은 0, 500, 1,000, 2,000 ppm(= 0, 13, 25, 51 

mg/kg/day)의 농도로, 암컷은 0, 250, 500, 1,000 ppm(= 0, 11, 20, 35 

mg/kg/day)의 농도로 음용수를 통해 2년 동안 노출시켰다. 그 결과, 간세포 

선종 및 암종을 포함한 간 종양의 발생률은 암/수컷 랫드에서 모두 유의하게 

증가하였다.

  Saruta et al.(1962)에서는 Wistar-King 랫드를 군당 5마리씩 4개 그룹으로 

하여 0.5 mL의 증류수에 o-페닐렌디아민을 용해하여 시험을 수행하였다. 첫 

번째 실험에서는 0, 45 mg/kg의 용량으로, 두 번째 실험에서는 0, 90 mg/kg의 

용량으로 17개월 동안 2일마다 피내 주사 하였다. 모든 시험군에서 피부나 

피하 조직의 종양이 관찰되지 않았다.

  위 자료의 세부 사항을 표 3-12에 나타내었다.
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방법 결과 비고

Ÿ 시험종: Crj:BDF1 마우스

Ÿ 성별: 암/수컷

Ÿ 동물수: 50마리/성별/군

Ÿ 노출경로: 음용수(drinking water)

Ÿ 노출기간: 2년

Ÿ 노출농도: 수컷 0, 500, 1,000 2,000 ppm(= 0, 

27, 56, 106 mg/kg/day), 암컷 0, 1,000, 2,000, 

4,000 ppm (= 0, 63.3, 119, 234 mg/kg/day)

Ÿ 시험방법: OECD TG 451

Ÿ 시험물질: o-페닐렌디아민 

이염산염(o-Phenylenediamine 

dihydrochloride)

Ÿ GLP 여부: Y

Ÿ 모든 용량에서 

암/수컷 마우스의 

간세포 샘종, 

암종의 발병률이 

증가함

Ÿ BMDL10(HED)= 

0.84 mg/kg/day 

(수컷)

Ÿ p-OSF= 1.2×10-1 

(mg/kg/day)-1

Matsumoto 

et al., 2012

Ÿ 시험종: F344/DuCrj 랫드

Ÿ 성별: 암/수컷

Ÿ 동물수: 50마리/성별/군

Ÿ 노출경로: 음용수(drinking water)

Ÿ 노출기간: 2년

Ÿ 노출농도: 수컷 0, 500, 1,000 2,000 ppm(= 0, 

13, 25, 51 mg/kg/day), 암컷 0, 250, 500, 

1,000 ppm (= 0, 11, 20, 35 mg/kg/day)

Ÿ 시험방법: OECD TG 451

Ÿ 시험물질: o-페닐렌디아민 

이염산염(o-Phenylenediamine 

dihydrochloride)

Ÿ GLP 여부: Y

Ÿ 간 종양은 

암/수컷 랫드에서 

모두 유의하게 

증가

Ÿ BMDL= 2.5 

mg/kg/day (수컷)

Ÿ BMDL= 2.2 

mg/kg/day (암컷)

Matsumoto 

et al., 2012

Ÿ 시험종: Wistar-King 랫드

Ÿ 동물수: 5마리/군

Ÿ 노출경로: 피내 주사

Ÿ 노출기간: 17개월 (2일마다)

Ÿ 노출농도: 0, 45 mg/kg(첫번째 실험), 

0, 90 mg/kg(두 번째 실험)

Ÿ 어떤 그룹에서도 

피부 또는 피하 

조직의 종양이 

관찰되지 않음

발암성물질 아님

Saruta et 

al., 1962

Ÿ 시험종: CD 랫드

Ÿ 성별: 수컷

Ÿ 동물수: 25마리/군

Ÿ 노출경로: 경구(식이)

Ÿ 노출기간: 18개월

Ÿ 노출농도: 0, 2,000, 4,000 ppm

Ÿ 40.1 mg/kg/day 

(human 

equivalent 

dose)에서 간암의 

발생률이 

유의하게 증가

Weisburger 

et al., 1978

표 3-12. o-페닐렌디아민에 대한 발암성 시험결과
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방법 결과 비고

Ÿ 시험종: CD-1 마우스

Ÿ 성별: 암/수컷

Ÿ 동물수: 25마리/군

Ÿ 노출경로: 경구(식이)

Ÿ 노출기간: 18개월

Ÿ 노출농도: 0, 4,000, 8,000 ppm(5개월), 0, 

8,000, 16,000 ppm(13개월)

Ÿ 98.5 

mg/kg/day(수컷), 

>100 

mg/kg/day(암컷) 

hepatomas 

발생률이 

유의하게 증가

Weisburger 

et al., 1978
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11. 역학연구

  DuPont(1984)은 o-, m-, p-페닐렌디아민 제조 공장 근로자의 의료 기록을 

분석하였다. DuPont 사에서는 산업보건관리를 위하여 o-, m-, 

p-페닐렌디아민을 사용하여 작업하는 모든 작업자와 작업 감독자를 대상으로 

6개월 주기(또는 노출허용량 0.1 mg/m3를 초과하는 노출이 발생 시) 혈액 

검사를 수행하여 혈중 혈색소(Hemoglobin, Hb) 수치와 산소 포화도를 

측정하였다. 10년 이상 종사한 근로자 총 12명에 대해서 근무기간 중 혈중 Hb 

수치의 이상 또는 산소 포화도 저하가 관찰되지 않았다. 평균 Hb 수치는 15.6 

g/dL로 정상 범위(14∼17.2 g/dL)에 해당하였고, 평균 혈중 산소 포화도 역시 

93.9%로 정상 범위(≥92.0%)에 해당하였다. 추가적으로 1975년부터 1982년 

사이의 기록을 검토한 결과 o-페닐렌디아민에 의한 피부 자극반응의 사례가 

27건이 확인되었으나, 역시 해당 근로자 중 혈액학적 이상 소견을 보이는 

경우(예: 산소 포화도가 90% 미만으로 저하)는 없었다.
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2절. 노출량-반응 평가

1. 독성참고치

  o-페닐렌디아민의 독성자료 중 급성독성 값은 인체 위해성 평가에 적용할 수 

없으므로, 이를 제외한 아만성 및 만성 독성 시험 자료를 중심으로 노출 

경로별로 시험 기간, 독성값 종류, 신뢰도, 보수성 등을 검토하여 독성자료를 

선정하였다. 보정된 독성 종말점에「화학물질의 위해성에 관한 자료 

작성지침」 (국립환경과학원, 2021)에 제시된 평가계수와 상대성장 스케일링 

인자를 참고하여 적절한 평가계수를 적용하였다. o-페닐렌디아민에 대한 

일반인 및 소비자와 작업자의 노출경로별 독성참고치(무영향수준, Derived 

No-Effect Level, DNEL) 및 US EPA PPRTVs 독성참고치는 표 3-13에 

요약하였다. 작업자의 흡입 경로에 대한 독성참고치는 국내 작업환경 내 

시간가중평균노출기준(TWA)으로 고시되어있는 값인 0.1 mg/m3로 선정하였다.

노출대상
경구

(mg/kg/day)

경피

(mg/kg/day)

흡입

(mg/m3)
비 고

일반인

0.004 - -

EPA PPRTV 산출값

(경구 독성참고치 최종 

선정)

0.037 0.037 0.064

본 연구의 산출값

(경피, 흡입 독성참고치 

최종 선정)

작업자 - 0.073 0.1*
*국내 작업환경 내 

시간가중평균노출기준

표 3-13. o-페닐렌디아민의 경로별 독성참고치

* 고용노동부고시 제2020-48호「화학물질 및 물리적 인자의 노출기준」 8 h-TWA

  o-페닐렌디아민의 경구 독성참고치 산출을 위해 랫드를 이용한 2년 

반복경구투여독성 LOAEL 11 mg/kg/day(암컷)를 대표 용량기술자(Dose-response 

descriptor)로 선정하였다(Matsumoto et al., 2012). 용량기술자는 시험동물과 

인체 사이의 생체이용률(랫드 경구 흡수율 100%, 인체 경구 흡수율 100%)을 
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고려하여 시작점 11 mg/kg/day로 보정되었다. 보정된 용량기술자에 불확실성에 

대한 EU 평가계수 300(종간 10, 종내 10, LOAEL-NOAEL로 외삽 3)를 적용하여 

일반인 경구 독성참고치는 0.037 mg/kg/day로 결정하였다(표 3-14).

구분 값 (일반인-경구노출)

용량기술자

결정

용량기술자 선정
o-페닐렌디아민, 랫드, 경구, 2년

LOAEL = 11 mg/kg bw/day (암컷)

적절한 시작점으로 

보정

흡수율(기본값): 100/100
- 랫드의 경구 흡수율: 100 %
- 사람의 경구 흡수율: 100 %

보정된 용량기술자 11 × 100/100 = 11 mg/kg bw/day

평가계수 적용

종간 다양성 2.5 × 4 (랫드→사람)

종내 다양성 10 (일반인)

용량-반응 관계 3 (NOAEL-LOAEL 외삽)

전체 평가계수(AF) 2.5 × 4 × 10 × 3 = 300

무영향수준 도출 11 / 300 = 0.037 mg/kg bw/day

표 3-14. o-페닐렌디아민의 일반인 경구 독성참고치 산출

  미국 환경보호청(US EPA)에서는 2년간 o-페닐렌디아민을 노출시킨 수컷 

랫드에서의 신장 유두 광물화(papillary mineralization)를 토대로 LOAEL 13 

mg/kg/day, 10% 기준용량 하한값(BMDL10)은 1.2 mg/kg/day를 제시하였다. 

Provisional Peer-Reviewed Toxicity Values (PPRTVs)의 만성 

p-RfD(독성참고치)는 10% 기준용량 하한값(BMDL10) 1.2 mg/kg/day에서 

불확실성 계수(UF) 300(=UFA(종간) 3 × UFD(데이터 부족) 10 × UFH(종내) 

10)을 나눈 0.004 mg/kg/day로 도출되었다. 해당 값은 앞서 산출된 경구 

독성참고치(RfD)는 0.037 mg/kg/day보다 보수적인 독성참고치로 확인되어 0.004 

mg/kg/day를 위해도 결정에 활용하였다.
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  일반인의 경피 노출 만성영향에 대한 독성참고치를 도출하는데 경피 만성독성 

자료가 부족하여 반복투여독성(경구) 2년 시험의 LOAEL 11 mg/kg/day를 대표 

용량기술자로 선정하였다. 용량기술자는 보정 과정에서 랫드 경구 흡수율과 인체 

경피 흡수율이 같다고 가정하였으며, 보정된 용량기술자에 불확실성에 대한 EU 

평가계수를 300(종간 10, 종내 10, LOAEL-NOAEL로 외삽 3)을 적용하였다. 경피 

독성참고치는 일반인 0.037 mg/kg/day로 결정하였다(표 3-15).

구분 값 (일반인-경피노출)

용량기술자

결정

용량기술자 선정
o-페닐렌디아민, 랫드, 경구, 2년

LOAEL = 11 mg/kg bw/day (암컷)

적절한 시작점으로 

보정

흡수율(기본값): 100/100
- 랫드의 경구 흡수율: 100 %
- 사람의 경구 흡수율: 100 %

보정된 용량기술자 11 × 100/100 = 11 mg/kg bw/day

평가계수 적용

종간 다양성 2.5 × 4 (랫드→사람)

종내 다양성 10 (일반인)

용량-반응 관계 3 (NOAEL-LOAEL 외삽)

전체 평가계수(AF) 2.5 × 4 × 10 × 3 = 300

무영향수준 도출 11 / 300 = 0.037 mg/kg bw/day

표 3-15. o-페닐렌디아민의 일반인 경피 독성참고치 산출

  작업자의 경피 노출은 일반인과 동일한 과정으로 진행하였으며, 종내 

평가계수만 10에서 5로 변경하였다(종간 10, 종내 5, NOAEL-LOAEL 외삽 3). 

경피 독성참고치는 작업자 0.073 mg/kg/day로 결정하였다(표 3-16).
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구분 값 (작업자-경피노출)

용량기술자

결정

용량기술자 선정
o-페닐렌디아민, 랫드, 경구, 2년

LOAEL = 11 mg/kg bw/day (암컷)

적절한 시작점으로 

보정

흡수율(기본값): 100/100
- 랫드의 경구 흡수율: 100 %
- 사람의 경구 흡수율: 100 %

보정된 용량기술자 11 × 100/100 = 11 mg/kg bw/day

평가계수 적용

종간 다양성 2.5 × 4 (랫드→사람)

종내 다양성 5 (작업자)

용량-반응 관계 3 (NOAEL-LOAEL 외삽)

전체 평가계수(AF) 2.5 × 4 × 5 × 3 = 150

무영향수준 도출 11 / 150 = 0.073 mg/kg bw/day

표 3-16. o-페닐렌디아민의 작업자 경피 독성참고치 산출

  일반인의 흡입노출 만성영향에 대한 독성참고치를 도출하는데 

o-페닐렌디아민에 대한 만성흡입독성 자료가 부재하여, 경구독성 자료를 

이용하였다. 최종 선정된 만성 경구독성값 LOAEL 11 mg/kg/day(암컷)을 적절한 

시작점으로 보정하기 위해 시험동물과 인체 사이의 생체이용률(랫드에서 경구 

흡수율 50%, 인체에서 흡입 흡수율 100%), 상대성장 스케일링 인자(랫드 1/4), 

인간의 표준 체중(70 kg), 소비자(일반인) 24시간 노출 지속 시 호흡량(1/20 m3) 

계수를 고려하였고, 4.81 mg/㎥로 보정되었다. 보정된 용량기술자에 불확실성에 

대한 EU 평가계수 75(종 간 다양성 2.5, 종 내 다양성 10, NOAEL-LOAEL 외삽 

3)을 적용하여 일반인의 흡입 독성참고치를 0.064 mg/㎥로 결정하였다(표 3-18). 
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구분 값 (일반인-흡입노출)

용량기술자

결정

용량기술자 선정
o-페닐렌디아민, 랫드, 경구, 2년

LOAEL = 11 mg/kg bw/day (암컷)

적절한 시작점으로 

보정

Ÿ 흡수율: 50/100
- 랫드의 흡입 흡수율: 50 %
- 사람의 흡입 흡수율: 100 %

Ÿ 상대성장 스케일링 고려
- 1/4(랫드)×70 kg
- 사람 24시간 일반인 호흡량 20 m3

보정된 용량기술자
11 × 50/100 × (1/4) × 70 / 20

= 4.81 mg/m3

평가계수 적용

종간 다양성 2.5

종내 다양성 10 (일반인)

용량-반응 관계 3 (NOAEL-LOAEL 외삽)

전체 평가계수(AF) 2.5 × 10 × 3 = 75

무영향수준 도출 4.81 / 75 = 0.064 mg/m3

표 3-17. o-페닐렌디아민의 일반인 흡입 독성참고치 산출

  작업자에 대한 흡입 독성참고치는 「화학물질 및 물리적 인자의 

노출기준」(고용노동부 고시 제2020-48호, [별표 1])에 따라 작업환경 내 

시간가중평균노출기준(TWA) 0.1 mg/m3으로 선정하였다.



등록화학물질 위해성평가: o-페닐렌디아민 (1,2-Benzenediamine)

- 46 -

2. 발암잠재력

  EPA(2016)에 따르면 미국 환경보호청의 발암성 위험 평가 지침(US EPA, 

2005)에 따라 랫드 및 마우스(암/수컷)에 대한 이용 가능한 자료를 바탕으로 

o-페닐렌디아민에 대한 노출은 “인간에게 발암 가능성이 있음(likely to be 

carcinogenic to humans)”으로 확인되었다.

  F344/DuCrj 랫드 및 Crj:BDF1 마우스 암/수컷의 종양에 대한 적합도 통계 및 

BMD10 및 BMDL10 자료를 활용하여 얻은 0.84 mg/kg/day을 잠정적인 

경구발암잠재력(provisional oral slope factor, p-OSF) 계산을 위한 

독성시작점(Point of departure, POD)으로 선정하였다. o-페닐렌디아민 유발 

종양과 관련되어 POD에서 기울기를 얻기 위해 저용량에 대한 선형 외삽법을 

사용하였다. p-OSF는 1.2×10-1(mg/kg/day)-1로 산출되었다.

p-OSF = BMR* ÷ BMDL10 (HED
**) = 0.1 ÷ 0.84 mg/kg/day

       = 1.2 × 10-1 (mg/kg/day)-1

                 * BMR = Benchmark response

                 ** HED = Human equivalent dose

  참조물질인 o-페닐렌디아민 이염산염(o-phenylenediamine HCl)에 대한 2년간 

경구노출 결과, 모든 용량에서 암/수컷 마우스의 간세포 샘종 및/또는 암종의 

발병률이 증가하여 사람에게 발암성이 의심되는 물질(발암성 구분 2)로 

분류되었다. 국제암연구소(IARC)에서는 o-페닐렌디아민 및 그 화합물을 

사람에게 암을 일으키는 가능성이 있는 물질(Group 2B)로 평가하였다(IARC, 

2020). 미국 산업위생 전문가협의회(ACGIH)에서는 o-페닐렌디아민을 

인체에서는 발암성이 확인되지 않은 물질(발암성 등급 A3)로 설정하였다.

  미국 산업안전보건청(American Occupational Safety & Health Administration, 

OSHA)에서는 o-페닐렌디아민의 발암등급을 TLV-A3(animal carcinogen)로 

분류하였다. 
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3절. 인체노출평가

1. 작업자 노출

가. 제조 작업자

  o-페닐렌디아민을 취급하는 사업장을 대상으로 ECETOC TRA 모델을 이용해 

작업환경에서의 작업자 흡입 노출농도 및 경피 노출량을 예측하였다(그림 

3-1∼그림 3-4). 등록시 제출된 자료를 바탕으로 o-페닐렌디아민의 취급 용도 

및 공정범주에 따라 노출시나리오를 구분하고, 표 3-18과 같이 작업환경조건을 

설정하였다.

  개인 보호구를 착용하지 않았을 경우 작업자의 흡입 노출농도는 중간체 

사용공정에서 TWA 0.1 mg/m3보다 낮게 예측되었으며, 흡입 노출농도 범위는 

1.00E-02∼5.00E-02 mg/m3이었다. 경피 노출의 경우 물질의 중간체 

사용공정(PROC 8a)에서 독성참고치 기준인 0.073 mg/kg/day를 초과하는 것으로 

예측되었으며, 경피 노출량 범위는 3.43E-02∼1.37E+00 mg/kg/day이었다(그림 

3-1∼그림 3-2).

  한편, o-페닐렌디아민 취급사업장에서 제시한 저감방안에 따라 개인 

보호구를 착용하였을 경우, 흡입 노출농도는 1.00E-03∼5.00E-03 mg/m3로 모든 

작업공정에서 TWA보다 낮은 것으로 예측되었다. 경피 노출량 범위는 

1.71E-03∼6.86E-02 mg/kg/day으로 경피 독성참고치 기준 0.073 mg/kg/day를 

초과하는 작업공정은 없었다. (그림 3-3∼그림 3-4).
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용도 시나리오
공정 

범주
용도 물성

분진

정도

작업

시간
배기조건

호흡용 

보호구 

혼합물 

조성

피부용

보호구

LEV의

경피적용

제조

(농약)

원료합성 중간체로 
사용

W1 PROC1 industrial 고체 low >4시간
- 국소배기장치 

- 실내
90% No 장갑 APF20 Yes

W2 PROC3 industrial 고체 low >4시간
- 국소배기장치 

- 실내
90% No 장갑 APF20 Yes

W3 PROC8a industrial 고체 low >4시간
- 국소배기장치 

- 실내
90% No 장갑 APF20 Yes

표 3-18. o-페닐렌디아민 산업적 사용 시 작업환경 노출 시나리오
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그림 3-1. ECETOC TRA 모델에 의한 o-페닐렌디아민의 사업장 작업자 

노출농도(보호구 미착용, 만성 흡입 노출)

그림 3-2. ECETOC TRA 모델에 의한 o-페닐렌디아민의 사업장 작업자 

노출농도(보호구 미착용, 만성 경피 노출)
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그림 3-3. ECETOC TRA 모델에 의한 o-페닐렌디아민의 사업장 작업자 

노출농도(보호구 착용, 만성 흡입 노출)

그림 3-4. ECETOC TRA 모델에 의한 o-페닐렌디아민의 사업장 작업자 

노출농도(보호구 착용, 만성 경피 노출)
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2. 소비자 노출

  o-페닐렌디아민은 국내에서 다른 화학물질을 제조하기 위한 중간체로 주로 

사용되며, 등록 시 제출된 자료에 따르면 산업적 용도 외 소비자 용도가 확인되지 

않으므로 일반인이 노출될 가능성은 거의 없을 것으로 사료된다. 

  국외에서는 호주에서 모발 염색제와 속눈썹 및 눈썹 착색 제품에 포함될 수 

있도록 허용하고 있다(NICNAS, 2018).

3. 환경을 통한 간접 노출(일반인)

가. 음용수 섭취

  현재까지 국내 음용수 섭취에 따른 o-페닐렌디아민의 노출 관련 정보는 확인되

지 않았다.

나. 식품 섭취

  현재까지 국내 식품 섭취에 따른 o-페닐렌디아민의 노출 관련 정보는 확인되지 

않았다.

다. 공기 호흡

  o-페닐렌디아민은 대기측정망의 모니터링 항목에 포함되지 않기 때문에 

측정자료에 기반한 대기 노출량은 제시할 수 없었다. 국내 o-페닐렌디아민 등록시 

제출된 자료 내 사용량 정보를 바탕으로 한국형 다매체동태모형(SimpleBox Kore 

v2.0)을 구동하여, 아래와 같이 사업장 주변(국지적) 및 전국적 규모의 대기 

노출농도를 추정하였다. 전국 규모의 대기 농도는 1.94E-12 mg/m3로 예측되었다(표 

3-19). 국지적 규모의 대기 농도는 2.04E-06 mg/m3로 예측되었다(표 3-20).



등록화학물질 위해성평가: o-페닐렌디아민 (1,2-Benzenediamine)

- 52 -

대기 (mg/m3)

예측농도 1.94E-12

표 3-19. o-페닐렌디아민의 전국 규모의 대기 예측환경농도(PEC) 

사업장 대기 (mg/m3)

1 2.04E-06

표 3-20. o-페닐렌디아민의 국지적 규모의 대기 예측환경농도(PEC) 
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4절. 인체위해도 결정

1. 작업자

가. 제조작업자

흡입

  o-페닐렌디아민의 제조 작업자에 대한 흡입 위해도는 표 3-21과 같다. 흡입 

독성참고치로 선정한 TWA 0.1 mg/m3를 기준으로 최대노출농도 5.00E-03 

mg/m3와 비교하였을 때 유해지수는 1 미만(최대 5.00E-02)으로 나타났다.

경피

  o-페닐렌디아민의 제조 작업자에 대한 경피 위해도는 표 3-21과 같다. 

도출된 경피 독성참고치(0.073 mg/kg/day)를 기준으로 최대 경피노출량 

(6.86E-02 mg/kg/day)과 비교하였을 때 유해지수는 1 미만(최대 9.39E-01)으로 

나타났다.

노출

경로
독성참고치 노출농도 유해지수 비고

흡입 0.1 mg/m3

(최소) 1.00E-03 mg/m3 1.00E-02

모델예측농도(평균) 2.33E-03 mg/m3 2.33E-02

(최대) 5.00E-03 mg/m3 5.00E-02

경피
 0.073 

mg/kg/day

(최소) 1.71E-03 mg/kg/day 2.35E-02

모델예측농도(평균) 2.46E-02 mg/kg/day 3.37E-01

(최대) 6.86E-02 mg/kg/day 9.39E-01

표 3-21. o-페닐렌디아민의 제조 작업자에 대한 위해도
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2. 소비자

  국내 화학물질 등록을 위해 제출된 자료에 따르면 o-페닐렌디아민은 국내에서 

산업적 용도로만 사용되며 일반 소비자 용도로 사용되고 있지 않으므로, 노출량 

산정이 불가하여 본 보고서에서는 소비자 용도로서의 유해지수 산출을 

생략하였다.

3. 환경을 통한 간접 노출(일반인)

가. 음용수 섭취

  현재까지 국내 음용수 섭취에 따른 o-페닐렌디아민의 노출 관련 정보는 확인되

지 않아, 위해 가능성을 평가할 수 없었다.

나. 식품 섭취

 현재까지 국내 식품 섭취에 따른 o-페닐렌디아민의 노출 관련 정보는 확인되지 

않아, 위해 가능성을 평가할 수 없었다. 

다. 공기 호흡

  o-페닐렌디아민에 대한 일반인 흡입 독성참고치 6.41E-02 mg/m3를 사용하여 

공기 호흡에 따른 간접노출의 위해성을 평가하였다. 국지적 규모의 평균 대기 

농도에 대한 유해지수는 3.18E-05로 산출되었으며 공기 호흡에 따른 위해 

우려가 낮은 것으로 판정되었다(표 3-22).

노출
경로

독성참고치 노출농도 유해지수 비고

흡입 6.41E-02 mg/m3 2.04E-06 mg/m3 3.18E-05 모델예측농도

표 3-22. o-페닐렌디아민의 공기 호흡으로 인한 위해도 
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4장. 생태위해성평가

1절. 생태영향평가

1. 수생태계

가. 조류

  담수조류(Pseudokirchneriella subcapitata)를 대상으로 OECD TG 201 

시험법에 따라 지수식(static)으로 설정농도(0, 0.32, 0.56, 1.0, 1.8, 3.2 mg/L)에 

72시간 동안 노출하였다. 생장률에 대한 반수영향농도(ErC50)는 0.82 mg/L, 

생물량에 대한 EbC50은 1.1 mg/L로 확인되었다. 생물량에 대한 NOECb는 0.37 

mg/L로 확인되었다(MOE, 2001).

  담수조류(Selenastrum capricomutum)를 대상으로 OECD TG 201 시험법에 

따라 지수식(static)으로 설정농도(0, 0.32, 0.56, 1.0, 1.8, 3.2 mg/L)에 72시간 

동안 노출하였다. 생장률에 대한 ErC50는 1.63 mg/L, 무영향관찰농도(NOECr)는 

1.0 mg/L, 생물량에 대한 EbC50는 1.14 mg/L, NOECb는 0.56 mg/L으로 

확인되었다(NITE, 1984a).

  위 자료를 정리하면 표 4-1과 같다.
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방법 결과 비고

Ÿ 시험종: 조류(Pseudokirchneriella 

subcapitata)

Ÿ 노출기간: 72시간 

Ÿ 노출방법: OECD TG 201

Ÿ 노출농도: 0, 0.32, 0.56, 1.0, 1.8, 3.2 mg/L

Ÿ 시험조건: 지수식(static)

Ÿ 관찰항목: 생장률(Growth rate), 

생물량(Biomass)

Ÿ ErC50(72 h)= 0.82 mg/L

Ÿ EbC50(72 h)= 1.10 mg/L

Ÿ NOECb(72 h)= 0.37 mg/L

MOE, 2001

Ÿ 시험종: 조류(Selenastrum 

capricomutum)

Ÿ 노출기간: 72시간 

Ÿ 노출방법: OECD TG 201

Ÿ 노출농도: 0, 0.32, 0.56, 1.0, 1.8, 3.2, 

mg/L

Ÿ 시험조건: 지수식(static), 진탕배양(100 

rpm)

Ÿ 관찰항목: 생장률(Growth rate), 

생물량(Biomass)

<생장률, Growth rate>

Ÿ ErC50(24∼72 h)= 1.63 

mg/L

Ÿ NOECr(24∼72 h)= 1.0 

mg/L

<생물량, Biomass>

Ÿ EbC50(0∼72 h)= 1.14 mg/L

Ÿ NOECb(0∼72 h)= 0.56 

mg/L

NITE, 1984a

표 4-1. o-페닐렌디아민에 대한 조류생장저해시험 결과
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나. 수서무척추동물

급성독성

  물벼룩(Daphnia magna)을 대상으로 OECD TG 202 시험법에 따라 지수식으로 

설정농도(0, 0.46, 1.0, 2.2, 4.6, 10 mg/L)에 노출하였을 때, 48시간 EC50은 1.4 

mg/L(95% 신뢰구간 1.2∼1.7 mg/L)으로 확인되었다(NITE, 1984b)(표 4-2).

방법 결과 비고

Ÿ 시험종: 물벼룩(Daphnia magna)

Ÿ 노출기간: 48시간

Ÿ 노출방법: OECD TG 202

Ÿ 노출농도: 0, 0.46, 1.0, 2.2, 4.6, 10 mg/L

Ÿ 시험조건: 지수식(static)

Ÿ 관찰항목: 유영저해(immobility)

Ÿ EC50(48 h)= 1.4 mg/L (95% 

신뢰구간: 1.2∼1.7 mg/L)
NITE, 1984b

표 4-2. o-페닐렌디아민에 대한 수서무척추동물 급성독성

만성독성

  물벼룩(Daphnia magna)을 OECD TG 211 시험법에 따라 반지수식으로 0, 

0.10, 0.22, 0.46, 1.0, 2.2 mg/L(설정농도)의 o-페닐렌디아민에 21일간 노출하여 

만성독성을 확인하였다. NOEC 및 LOEC은 측정농도로 각각 0.083, 0.21 mg/L로 

확인되었다(NITE, 1998)(표 4-3).

방법 결과 비고

Ÿ 시험종: 물벼룩(Daphnia magna)

Ÿ 노출기간: 21일

Ÿ 노출방법: OECD TG 211

Ÿ 노출농도: 0, 0.10, 0.22, 0.46, 1.0, 2.2 mg/L

Ÿ 시험조건: 반지수식(semi-static)

Ÿ 관찰항목: 생식능

Ÿ NOEC(21 d)= 0.083 

mg/L (측정농도)

Ÿ LOEC(21 d)= 0.21 mg/L 

(측정농도)

NITE, 1998

표 4-3. o-페닐렌디아민에 대한 수서무척추동물 만성독성
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다. 어류

급성독성

  송사리(Oryzias latipes)을 대상으로 OECD TG 203 시험법에 따라 

담수환경조건에서 반지수식으로 0, 1.0, 1.8, 3.2, 5.6, 10 mg/L의 

o-페닐렌디아민을 96시간 동안 노출하였다. 96시간에 대한 LC50은 4.6 

mg/L(95% 신뢰구간 2.7∼8.3 mg/L)로 확인되었다(NITE, 1992)(표 4-4).

방법 결과 비고

Ÿ 시험종: 송사리(Oryzias laptipes)

Ÿ 노출기간: 96시간

Ÿ 노출방법: OECD TG 203

Ÿ 노출농도: 0, 1.0, 1.8, 3.2, 5.6, 10 mg/L

Ÿ 시험조건: 반지수식(semi-static)

Ÿ 관찰항목: 사망률(mortality)

Ÿ LC50 (96 h)= 4.6 mg/L(95% 

신뢰구간: 2.7∼8.3 mg/L)

(측정농도)

NITE, 1992

표 4-4. o-페닐렌디아민에 대한 어류 급성독성

만성독성

  현재까지 어류에 대한 o-페닐렌디아민의 만성독성 자료는 확인되지 않았다.

라. 기타

  현재까지 기타(미생물, 수생식물, 원생동물, 양서류)에 대한 o-페닐렌디아민의 

유해성 자료(급성 및 만성독성)는 확인되지 않았다.
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2. 육상생태계

가. 육상식물

  현재까지 육상생태계에 대한 o-페닐렌디아민의 육상식물 자료는 확인되지 

않았다.

나. 육상 무척추동물

  현재까지 육상생태계에 대한 o-페닐렌디아민의 육상 무척추동물 자료는 

확인되지 않았다.

다. 육생 미생물

  현재까지 육상생태계에 대한 o-페닐렌디아민의 육상 미생물 자료는 확인되지 

않았다.
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2절. 예측무영향농도(PNEC) 산정

1. 담수

  o-페닐렌디아민에 대한 수생 환경 급/만성 독성자료 조사 결과 

급성독성자료는 담수조류, 수서무척추동물, 어류에 대해 확보할 수 있었으며, 

만성독성 자료는 담수조류, 수서무척추동물 2개의 영양단계에 대해 확보할 수 

있었다(표 4-5).

생물종 독성값 (mg/L)

급성

어류 Oryzias laptipes 96h-LC50 4.6

수서무척추동물 Daphnia magna 48h-EC50 1.4

조류
Pseudokirchneriella 

subcapitata
72h-ErC50 0.82

만성

어류 - - -

수서무척추동물 Daphnia magna 21d-NOEC 0.083

조류
Selenastrum 

capricomutum
72d-NOEC 1.0

표 4-5. o-페닐렌디아민에 대한 수생환경 생물종별 대표 독성값

  수생 환경영역의 예측무영향농도(PNECwater)는 ⸢화학물질 위해성평가의 구체적 

방법 등에 관한 규정⸥ (국립환경과학원 고시 제2020-1호) 제6조6항에 따라 

평가계수를 활용하여 산정하였다. 수서무척추동물의 21일 NOEC 0.083 mg/L가 

가장 민감하고 신뢰성이 높아 핵심 자료(key data)로 선정하였다. 담수조류와 

수서무척추동물 2개의 영양단계에서 만성독성 자료가 있으므로 평가계수는 50을 

적용하였다. 최종적으로 o-페닐렌디아민의 수생환경 예측무영향농도(PNECwater)는  

0.00166 mg/L로 산출되었다.

PNECwater = Lowest NOEC ÷ Assessment factor = 0.083 mg/L ÷ 50

              = 0.00166 mg/L



- 61 -

2. 저질

  o-페닐렌디아민의 저서생물에 대한 독성자료가 부재하여 평형분배방법으로 저질 

예측무영향농도(PNECsediment)를 산출하였다. 이를 위해 국립환경과학원 「화학물질의 

위해성에 관한 자료 작성지침」의 3장 7절[예측무영향농도(PNECsediment) 도출]에 

제시된 내용을 참고하였다. 분배계수(Koc = 9.2236 L/kg) (EPI SuiteTM), 수생환경 

예측무영향농도(0.00166 mg/L), 습윤중량 보정값(표준 침전물의 경우 물 90%와 

고형분 10%로 구성되어 있어 보정계수 4.6)을 적용하였다(ECETOC, 2020). 

결과적으로 도출된 저질 예측무영향농도(PNECsediment)는 0.0075 mg/kg dw이다.

           PNECsediment = (0.783 + 0.0217 × Koc) × PNECwater 

                      = (0.783 + 0.0217 × 9.2236) × 0.00166 mg/L × 4.6 = 0.0075 mg/kg dw

3. 토양

  o-페닐렌디아민의 육상환경에 대한 동물 독성자료가 부재하여 

평형분배방법으로 예측무영향농도를 산출하였다. 이를 위해 국립환경과학원 

「화학물질의 위해성에 관한 자료 작성지침」의 3장 7절[예측무영향농도(PNECsoil) 

도출]에 제시된 내용을 참고하였다. 분배계수(Koc = 9.2236 L/kg) (EPI SuiteTM), 

수생환경 예측무영향농도(0.00166 mg/L), 습윤중량 보정값(표준 토양의 경우 

고형분 60%와 물 20%, 공기 20%로 구성되어 있어 보정계수 1.13)을 

적용하였다(ECETOC, 2020). 결과적으로 도출된 토양 예측무영향농도(PNECsoil)는 

0.0005 mg/kg dw이다.

          PNECsoil = (0.1176 + 0.01764 × Koc) × PNECwater 

                  = (0.1176 + 0.01764 × 9.2236) × 0.00166 mg/L × 1.13 = 0.0005 mg/kg dw
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3절. 환경노출평가

1. 환경거동

가. 배출

  IARC(2020)에 따르면, o-페닐렌디아민은 환경중에서 자연적으로 발생하지 않는다. 

o-페닐렌디아민 제조 및 산업적 사용(하위사용자들의 원료 중간체 사용 포함) 시 

여러 폐기물을 통해 환경으로의 배출이 발생할 수도 있지만, 

유럽화학물질청(ECHA)에 환경 배출에 대하여 공개적으로 등록된 자료는 

없었다(ECHA, 2018). 

 

나. 분포

  o-페닐렌디아민은 낮은 증기압을 갖는 물질로서 수면 및 토양 표면에서 휘발은 

낮을 것으로 예상된다. o-페닐렌디아민의 높은 수용해도와 낮은 옥탄올-물 분배계수 

때문에 부유 고형물질과 저질에 대한 흡착 정도는 낮을 것으로 예상된다. 환경 

분포에 대한 Level III fugacity model(EPISuite™)에 의한 예측 결과는 토양 72%, 수계 

27.9%, 저질 0.0989%, 대기 0.0392%이었다(모델링의 가정된 배출속도= 1000 kg/h).

다. 분해

  대기에서 o-페닐렌디아민과 하이드록실 라디칼과의 반응에 대한 전체 OH 속도 

상수는 176.3599E-12 cm3/molecule·s이며, EPISuite™에 의해 예측된 대기 중 

반감기는 0.73 시간이었다. 수중에서 o-페닐렌디아민의 생분해는 일본에서 수행한 

미생물분해시험(이분해성)에서 4%(28일)(NITE, 2001), 일본 NITE 데이터베이스에서는 

0%(28일)(PRICE et al., 1974)로 보고되었으며 이분해성 물질이 아니다.

라. 축적

  OECD TG 107 시험법(GLP 준수)에 따라 진탕 및 원심분리를 통해 측정한 

옥탄올-물 분배계수 결과, o-페닐렌디아민의 log Kow 0.15로 확인되었다(NITE, 

2002). 모델에 의해 예측된 o-페닐렌디아민의 생물축적계수(BCF)는 3.162 L/kg 

wet-wt이었으며, 생물축적이 낮을 것으로 예상되었다(EPISuite™ BCFBAF).
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2. 환경매체농도

가. 매체별 모델 추정 농도

  EU Simplebox를 바탕으로 국내 환경에 적합하도록 주요 매개변수들을 

최적화한 한국형다매체동태모델(Simple Box Korea v2.0)을 활용하여 

o-페닐렌디아민의 전국적, 국지적(사업장별) 규모에서의 환경 매체별 농도를 

예측하였다. Simplebox 모델을 통해 산출된 토양 및 저질에서의 o-페닐렌디아민 

농도는 습윤 중량을 기준으로 계산된 농도이므로, 건조 중량을 고려하기 위해 

모델 구동 결과에 매체별 습윤 보정계수(토양: 1.13, 저질: 4.6)를 적용하여 

산출하였다. 모델 구동을 위한 o-페닐렌디아민의 물성 정보는 부록의 표 1과 

같으며, 취급량 및 매체별 배출량 정보는 부록의 표 2와 같다. 다매체동태모델의 

구동 결과로 전국 규모의 수계 환경농도는 1.76E-08 mg/L로 예측되었다(표 4-6). 

전국 규모의 자연지 및 농경지, 도시산업용지에서의 환경농도는 각각 4.14E-09와 

3.29E-09, 4.97E-09 mg/kg dw으로 예측되었다(표 4-6). 

담수
(mg/L)

자연지
(mg/kg dw)

농경지
(mg/kg dw)

도시산업용지
(mg/kg dw)

1.76E-08 4.14E-09 3.29E-09 4.97E-09

표 4-6. o-페닐렌디아민의 전국 규모의 예측환경농도(PEC)  

  국지적 규모의 수계 예측환경농도의 평균값은 1.76E-08 mg/L로 예측되었으며 

국지적 규모의 저질 예측환경농도는 7.96E-08 mg/kg dw로 예측되었다.  국지적 

규모의 농경지 및 목초지 예측환경농도는 2.60E-06 mg/kg dw로 예측되었다(표 

4-7). 

사업장
담수
(mg/L)

저질
(mg/kg dw)

농경지
(mg/kg dw)

목초지
(mg/kg dw)

1 1.76E-08 7.96E-08 2.60E-06 2.60E-06

표 4-7. o-페닐렌디아민의 국지적 규모의 예측환경농도(PEC) 
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4절. 생태위해도 결정

  생태 유해지수는 환경매체별 예측환경농도와 예측무영향농도를 비교하여 

산출되었다. 유해지수가 1 미만일 때는 해당 환경매체의 생태 위해성이 없다고 

판정하고, 유해지수가 1 이상일 때는 생태적 위해 우려 가능성이 있는 것으로 

판정하였다. o-페닐렌디아민의 전국 규모 예측환경농도에 대한 환경매체별 

생태 유해지수는 모두 1 미만으로 전국 규모 환경에 대한 위해 우려가 낮은 

것으로 확인되었다(표 4-8). 

담수 자연지 농경지 도시산업용지

유해지수 1.06E-05 5.51E-07 6.58E-06 9.94E-06

표 4-8. 모델추정치를 활용한 매체별 전국 규모 생태위해도 

  국지적 규모의 수계 예측환경농도 1.76E-08 mg/L에 대한 유해지수는 

1.06E-05으로 산출되었다. 국지적 규모의 저질 예측환경농도 7.96E-08 mg/kg 

dw에 대한 유해지수는 1.06E-05로 산출되었다. 국지적 규모의 농경지와 목초지 

예측환경농도 2.60E-06 mg/kg dw에 대한 유해지수는 5.20E-03으로 산출되었다. 

따라서 모든 환경매체에서 유해지수는 1 미만으로 국지적 환경에 대한 위해 

우려가 낮은 것으로 판정되었다(표 4-9). 

사업장 담수 저질 농경지 목초지

1 1.06E-05 1.06E-05 5.20E-03 5.20E-03

표 4-9. 모델추정치를 활용한 매체별 국지적 규모 생태위해도 
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5장. 종합결론

  o-페닐렌디아민의 인체 및 생태 위해성평가 결과를 표 5-1에 요약하였다.

o-페닐렌디아민(1,2-Benzenediamine) 노출경로

대상 구분 노출 시나리오 세부 노출시나리오 경구 흡입 경피

인
체
위
해
성

작업자 노출
제조 및 산업적 

사용
원료합성 중간체로 사용 - ○ ○

소비자 노출 - - - - -

환경을 통한
간접노출

음용수 섭취 - - - -

공기 호흡 일상 호흡 - ○ -

생
태
위
해
성

수생태계 수생태

담수 ○

저질 ○

토양생태계 토양생태

목초지 ○

농경지 ○

자연지 ○

도시산업용지 ○

○: 위해 없음, ×: 위해 우려, ü: 재검토필요, - : 평가 제외

표 5-1. o-페닐렌디아민의 위해성평가 결과 종합
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1절. 인체위해성평가 결과

1. 작업자

  작업환경 내 노출농도를 예측하기 위하여 국내 화학물질 등록을 위해 제출된 

자료에 제시되어 있는 작업환경 시나리오 조건을 활용하였으며, 취급용도 및 

공정 범주에 따라 총 3개의 노출 시나리오로 구분하였다. 시나리오 공정상 

o-페닐렌디아민에 의한 경구노출은 없는 것으로 판단되며 ECETOC TRA 

모델을 통해 o-페닐렌디아민을 취급하는 사업장에서 작업자의 만성 흡입 및 

경피 노출농도를 예측하였다.

  경피·흡입 모두 보호구 착용시 유해지수 1 미만으로 위해가능성이 낮은 

것으로 예측되었다. 따라서 작업자에는 추가적인 대책은 필요하지 않으나, 

작업시 철저한 보호구 착용이 필요한 것으로 판단된다. 

2. 소비자

  o-페닐렌디아민은 농약원제 제조원료 합성을 위한 중간체로서 산업적 

용도로만 사용되며, 소비자 용도로는 사용되지 않으므로 현시점에서 추가적인 

위해저감 조치는 필요하지 않은 것으로 판단된다.

3. 환경을 통한 간접 노출(일반인)

  환경매체를 통한 간접노출을 가정하여 수행한 일반인에 대한 인체위해성평가

결과, o-페닐렌디아민은 사업장에서 중간체로만 사용되어 일반인에게 노출될 

개연성이 없으며, 또한 환경을 통한 인체 위해 가능성이 낮아 현시점에서 

추가적인 위해저감 조치는 필요하지 않은 것으로 나타났다.
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2절. 생태위해성평가 결과

1. 담수

   o-페닐렌디아민 취급사업장 주변의 국지적 규모의 예측환경농도와 전국적 

규모의 예측환경농도를 모델을 통하여 추정하고 위해성을 평가한 결과 모두 

위해 가능성은 낮은 것으로 나타났다.

2. 저질

  저질생물에 대한 생태위해성평가 결과 현시점에서 추가적인 위해저감 조치는

필요하지 않은 것으로 나타났다. 모델을 통한 예측환경농도를 이용하여 위해성

을 평가한 결과 위해 가능성은 낮게 나타났다.

3. 토양

  모델을 통한 예측환경농도에 대한 위해성평가 결과 전국적 및 국지적 

규모에서의 유해지수는 1 미만으로 위해 가능성이 낮아 현시점에서 별도의 

추가적인 위해관리 대책 마련이 필요하지는 않은 것으로 판단된다. 
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부록 (Appendix) 

항목 값

분자량(g/mol) 108.14

녹는점(℃) 102.1

옥탄올/물 분배계수 1.41

증기압(Pa) 0.275

증기압 측정온도(℃) 25

물 용해도(mg/L) 40,700

물 용해도 측정온도(℃) 35

생분해도 Not biodegradable

유기탄소 분배계수(Koc) 9.2236

STP 사용여부 No

표 1. o-페닐렌디아민의 물성정보

Site No.
취급특성 배출량 (톤/년)

조업일수(일) 대기 수질 토양

1 250 2.30E-03 0.00E+00 0.00E+00

표 2. o-페닐렌디아민의 노출 시나리오에 따른 배출정보
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