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I. 서    론

유럽 연합(European Union, EU)의 화학물질 법규

(Registration, Evaluation, Authorization, and restriction 

of Chemicals, REACH)는 화학물질의 등록, 평가, 허

가 및 제한을 의미한다. 화학 물질의 위험으로부터 인

간의 건강과 환경을 보호하고 EU 화학 산업의 혁신

과 경쟁력을 향상시키고자 2007년 6월에 발효되었다

(EC, 2006; Schenk et al., 2015). REACH는 연간 10톤 

이상의 양으로 제조 또는 수입 된 화학물질에 대한 
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ABSTRACT

Objectives: Currently, there is only limited knowledge regarding the hazard of low-level exposure to CMR materials in workplaces. 
To overcome this limitation, a reference concentration for workers(RfCw) from among the risk assessment tools proposed by the US 
EPA is widely used to set a provisional workplace exposure level(PWEL) for CMR materials for which there are no established 
Korea Occupational Exposure Limits(KOELs) or subjective chemicals for work environment measurements as regulated by Korea 
Ministry of Employment and Labor(KMOEL). A simple European calculator of derived no effect level(SECO-DNEL) as proposed 
by REACH can also be used in place of RfCw to set the PWEL for chemicals. This study was performed to test the acceptability of 
using SECO-DNEL as an alternative to RfCw when setting a PWEL for low-level exposures. 

Methods: The RfCw and DNEL for the five CMR materials of dinitrogen oxide, catechol, 2-phenoxy ethanol, carbitol, and carbon 
black were calculated using the dose-response assessments of the US EPA for RfCw and REACH guidance for SECO-DNEL, 
respectively. They were compared using paired t-tests to determine the statistical differences between them.

Results: For the five chemicals, the RfCw were 2.53 ppm, 0.10 ppm, 1.73 ppm, 1.66 ppm, and 0.05 mg/㎥, respectively, while the 
SECO-DNEL were 2.01 ppm, 0.11 ppm, 1.83 ppm, 1.77 ppm, 0.14 mg/㎥, respectively. There was no statistically significant 
difference between RfCw and SECO-DNEL.

Conclusions: This study suggests that the SECO-DNEL could be applied in place of RfCw to set a PWEL for low-level exposure 
to chemicals, especially CMR materials. To further ensure the reliability of SECO-DNEL as an alternative tool, more chemicals 
should be applied for calculation and comparison with RfCw.

Key words: CMR, dose-response, OEL, REACH, RfCw, SECO-DNEL 
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모든 용도에 대해 인체 또는 환경의 잠재적 위험을 

입증 할 수 있는 화학물질 안전성 보고서(Chemical 

Safety Report, CSR)를 제출해야하며, 위해도 결정(risk 

characterization)을 수행하기 위하여 무영향도출수준

(Derived No Effect Level, DNEL)을 요구하고 있다

(EC, 2006; ECHA, 2008b; ECHA, 2009; Williams et 

al., 2009; Kreider & Williams, 2010). DNEL값은 EU

에서 수행된 용량-반응평가 값인데 작업장근로자에게 

적용하기 위한 값과 일반인에게 적용하기 위한 값이 

있다. 

화학물질의 위해성을 평가하는 제도가 도입된 이유

는 작업환경의 유해물질이 인체에 영향을 미치는 것을 

판단하고 영향을 주지 않는 수준으로 관리하는 것이

다. 고용노동부에서는 화학물질의 유해성위험성 평가

에 관한 규정(MoEL, 2017)을 제정하고, 흡입노출참고

치(Referenc Concentration, RfC)에 대하여 정의를 하

고, RfC는 미국 환경보호청(Environmental Protection 

Agency, EPA)에서 제시한 독성참고치(Reference Dose, 

RfD와 동일한 개념으로 사용할 수 있음을 “화학물

질의 유해성위험성 평가지침”에서 언급하고 있다

(KOSHA, 2016).

저농도 노출수준의 작업장에서는 노출기준(TLV)과

의 비교가 어렵고, 노출기준이하라고 할지라도 작업

자의 건강에 영향을 주지 않는 농도라고 단정할 수 

없어 무영향관찰용량(No Observed Adverse Effect 

Level, NOAEL)에 근거한 DNEL값 또는 RfC를 산출, 

이를 적절한 관리수준으로 적용하는 방법이 제안된 

바 있다(Lim, 2012). 노출기준이 없는 화학물질에 대

하여 작업자 DNEL을 산출하여 사업장 내 임시관리

기준으로 적용 가능 한지 확인하는 연구도 수행되었

다(Yoon, 2013). 

따라서 본 연구는 국내 발암성⋅생식세포변이원성

⋅생식독성(Carcinogenic, Mutagenic, Reproductive, 이

하 CMR)으로 지정된 물질 중 노출기준 미설정 물질 

또는 작업환경측정대상 유해인자 미설정 물질에 대하

여 용량반응평가에 근거한 작업장의 관리기준 값으로 

제시되고 있는 RfCw값과 EU에서 수행된 용량-반응평

가값인 DNEL을 비교하여 DNEL값이 작업장 관리기

준의 설정도구로 적용할 수 있는지의 여부를 확인하

고 이를 효율적인 작업환경관리에 적용하고자 본 연

구를 실시하였다.

Ⅱ. 연구대상 및 연구방법 

1. 연구 대상물질 선정

본 연구의 대상물질은 고용노동부 고시 ｢화학물질 

및 물리적 인자의 노출기준｣에 따른 CMR 물질 중 노

출기준 미설정 물질과 ｢산업안전보건법 시행규칙｣에 

근거하여 작업환경측정대상 유해인자로 미설정된 물

질을 파악하였다(MoL No.41, 2016; MoL No.197). 총 

5종의 물질[Dinitrogen oxide(CAS No. 10024-97-2), 1,2- 

Benzenediol; Catechol(CAS No. 120-80-9), 2-Phenoxyethanol 

(CAS No. 122-99-6), Diethylene glycol monoethyl ether; 

2-(2-Ethoxyethoxy)ethanol; Carbitol(Cas No. 111-90-0), 

Carbon black;Acetylene black(CAS No. 1333-86-4)을 

연구대상물질로 선정하였다(Table 1).

2. 연구 방법

1) 용량반응평가 기준용량값 산출

선정된 물질의 RfCw(Reference Concentration for 

workers)와 DNEL(Derived No Effect Level)을 산출하

기 위해서는 독성시험 평가에 따라 도출된 무영향관찰

용량(No Observed Adverse Effect Level, NOAEL) 또는 

최소독성량(Lowest Observed Adverse Effect Level, 

LOAEL)의 근거가 되는 기준 용량 값(dose descriptor)

을 시작값(Point of Departure, POD)으로 하였다. 대상

Chemical name CAS No GHS Classification TLV
Chemical for work 

environment measurement 

Dinitrogen oxide 10024-97-2 Repr. 1A ⨯ ⨯
Catechol 120-80-9 Carc. 2 O ⨯

2-Phenoxyethanol 122-99-6 Repr. 2 ⨯ ⨯
Carbitol 111-90-0 Muta. 2 ⨯ ⨯

Carbon black 1333-86-4 Carc. 2 O ⨯
* CMR : carcinogenic(Carc.), mutagenic(Muta.), reproductive(Repr.)

Table 1. CMR materials for dose-response assesments
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물질별 기준 용량 값은 유럽 화학물질안전청(European 

Chemicals Agency, ECHA)의 데이터베이스(Database, 

DB)를 활용하였으며, 그 외 신뢰성 있는 데이터베이

스(U.S. National Library of Medicine Toxicology Data 

Network, NIM TOXNET)와 ACGIH TLV Document를 

참고하였다. GLP 기관의 자료 등 데이터의 신뢰성이 

있는 자료를 우선으로 선택하여 적용하였다.

2) RfCw 산출

RfC(Reference Concentration) 방법론은 흡입 화학물

질의 비발암성 독성에 대한 허용한계 값을 산정하는 

방법으로 위해성평가에서 용량-반응 평가를 위하여 사

용한다(U.S. EPA., 1994). REACH는 인간이 노출되어

서는 안되는 물질에 대한 노출 수준으로 도출된 무영

향 수준을 정의하며, 역치가 존재하는 경우(예. 비발암

물질)에 무영향관찰용량(NOAEL), 최소독성량(LOAEL) 

등의 기준용량 값을 활용한다(REACH Annex 1.0.1). 

비발암물질에 대한 RfCw(Reference Concentration for 

workers)는 기준 용량 값에 따른 POD를 이용하여, 근

로자의 변수와 불확실성 계수(uncertainty factor, UF), 

첨가계수(modifying factor, MF)의 보정계수를 적용하

여 산출하였고, RfCw 산출방법을 (1)의 모식도로 나타

내었다. 보정계수의 적용은 미국 EPA, 유럽 ECHA, 일

본 후생노동성의 각 국가 기관별로 차이가 있어 그 편

차를 줄이기 위하여 한국산업안전보건공단(KOSHA)

Table 2. Uncertainty correction for dose-response evaluations

Correction 
factors

Uncertainty 
correction

Interspecies 3

Intraspecies 5

Duration

≥ 4 week 6

≥ 13 week 2

≥ 6 month 1

Severity
NOAEL, BMD 1

LOAEL 5

Quality 1

에서 제안하고 있는 KOSHA GUIDE(W-6-2011) ｢화학

물질의 유해성⋅위험성 평가지침｣의 적용기준을 참고

하여 Table 2와 같이 보정계수를 통일화하도록 적용하

였다. 산출된 RfCw값은 고용노동부 노출기준과 비교

하였다.

 × (1)

3) DNEL 산출

DNEL은 물질 각각의 확인된 용도 및 노출 시나리오

에 대해 측정되거나 모델링된 노출 데이터를 비교하는 

위해도 결정 과정에서 허용한계 값을 제공하는 중요한 

역할을 하며(Peter et al., 2012), REACH는 DNEL을 도

출되지 않은 영향 수준, 즉 인간이 노출되어서는 안되

Figure 1. Flow diagram of process for generating DNEL and use of DNEL in risk characterization. Adapted from Fig. B.7-1 of 
guidance on information requirements and chemical safety assessments part B: hazard assessment (ECHA, 2008a; Kreider
et al., 2010) 
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는 노출 수준으로 정의하고 있다(ECHA, 2012). DNEL

은 먼저 노출된 개체군과 노출 경로 및 기간(급성, 반복 

독성 등)을 식별하고(Peter et al., 2012), 독성시험 평가

에서의 N(L)OAEL 등의 기준 용량 값을 확인한다. 이 

데이터를 실제 인간 노출 시나리오에 가정했을 때의 차

이를 보정하기 위해 실험동물 종간의 다양성과 불확실

성을 고려하여 평가 계수(assessment factor, AF)을 적용

하여 산출한다(ECHA, 2012). 본 연구에서는 ECHA 

Guidance R.8(ECHA, 2012)을 따라 정확한 DNEL을 유도

할 수 있도록 SECO(Swiss State Secretariat for Economic 

Affairs)에서 제작한 SECO-DNEL(Simple European 

Calculator Of DNEL) tool 1.0 프로그램을 이용하여 

DNEL을 산출하였다. SECO-DNEL tool은 반복 노출로 

인한 전신 효과의 계산에 사용되었고 엑셀을 기반으로 

한 DNEL을 산출할 수 있도록 스위스 연방에 의해 

2015년 발표된 프로그램이다. 동물 연구에서의 기준 용

량 값을 인간 NOAEC에 맞춰 조정하여 평가 계수를 결

정하여 최종 DNEL을 산출하였다. SECO-DNEL을 이

용한 DNEL의 전체적인 산출과정은 Figure 1, 실험 조

건에 따라 적용하는 평가 계수는 Table 3과 같다. 산출

된 DNEL값은 고용노동부 노출기준과 비교하였다.

4) 통계처리

제시한 방법을 적용하여 각 연구대상물질별로 도출

한 RfCw와 DNEL은 SAS 통계 프로그램(SAS ver. 9.4)

을 이용하였고, 두 값의 차이를 비교하기 위하여 대응

표본 t-검정(paired t-test) 방법을 실시하여 통계처리하

였다. 

Ⅲ. 연구결과 

1. 용량반응평가 기준용량값 산출

RfCw와 작업자 DNEL을 산출하여 두 값을 비교하기 

위해서 동일한 POD값을 적용하였다. Dinitrogen oxide

Assessment factors Value

1. Interspecies variability

Allomteric scaling factor(not applied for inhalation route) rat 4

mouse 7

hamster 5

guinea pig 3

rabbit 2.4

monkey 2

dog 1.4

Remaining differences(applied for all experimental animals) 2.5

2. Intraspecies variability

worker 5

consumer 10

human via the environment 10

3. Differences in exposure duration

subacute to chronic N(L)OAEL(C) 6

subacute to subchronic N(L)OAEL(C) 3

subchronic to chronic N(L)OAEL(C) 2

chronic N(L)OAEL(C) 1

4. Issues related to dose-response

NOAEL(C) to NAEL 1

LOAEL(C) to NAEL 3(default)

5. Quality of the whole database

Good/standard quality of the database 1

Table 3. Default assessment factors implemented in the SECO-DNEL tool 1.0
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Chemical Name POD Values Basis for POD Effect

Dinitrogen oxide NOAEC 500 ppm
Rat, 12 of animals, 6hr per day, 

5days per weeks, 19days
Reproductive toxicity

(Ref. ECHA DB)

Catechol NOAEL 30 mg/kg
Rat, 20 of animals, 

7days per weeks, 7weeks
Reproductive toxicity

(Ref. ECHA DB)

2-Phenoxy ethanol NOAEL 1875 mg/kg Mouse, 60 of animals, 7days
Reproductive toxicity

(Ref. ECHA DB)

Carbitol NOAEL 1000 mg/kg
Rat, 25 of animals, 

7days per weeks, 12days
Reproductive toxicity

(Ref. ECHA DB)

Carbon black NOAEC 7 mg/㎥
Hamsters, 15 of animals, 6hr per day, 

5days per weeks, 13weeks
Systemic

(Ref. ECHA DB)

Table 5. Results of Reference Concentration for workers(RfCw) calculation of 5 chemicals

Chemical Name
Dinitrogen 

oxide
Catechol

2-Phenoxy 
ethanol

Carbitol
Carbon 
black

Unit

Dose descriptor
NOAEC

=500 ppm
NOAEL

=30 mg/kg
NOAEL 

=1875 mg/kg
NOAEL

=1000 mg/kg
NOAEC 
7 mg/㎥

POD NOAEL(C)
500 30 1875 1000

ppm
mg/kg

7 mg/㎥

S
T
E
P
1

Dose scaling 
from animal to 

human

Mouse :7 , Rat: 4, 
Hamster: 5 Guinea pig: 3, 

Rabbit: 2.4 Monkey: 2, 
Dog: 1.4

4 4 7 4 5

Extrapolation 
from oral to 

inhalation

Extrathoracic region: 0.14
Tracheobronchial: 1.5
Systemic toxicity of 

particulate matter: 1.0

1.5 1.5 1.5 1.5 1.5

Unit
Conversation

60 kg/(10 ㎥/8hrs) mg/㎥ 6 6 6 6

Step 1 correction 
summary

POD
(inhalation)

1125 67.5 2410.71 2250 2.1 mg/㎥

S
T
E
P
2

POD adj
8hrs/8hrs*5days/
5days*0.83/1.25

0.664 0.664 0.664 0.664 0.664

POD hec 1 1 1 1 1 1

Step 2 correction 
summary

POD worker
(inhalation)

747 44.82 1600.71 1494 1.3944 mg/㎥

Interspecies 3 3 3 3 3 3

S
T
E
P
3

Intraspecies 5 5 5 5 5 5

Duration
>4week : 6 
>13week: 2
>6months: 1

10 6 10 10 2

Severity
NOAEL : 1 LOAEL and 

BMDL: 5 
LD50: 300

1 1 1 1 1

Quality 1 1 1 1 1 1

Step 3 correction 
summary

RfCw

(mg/㎥)
4.98 0.50 10.67 9.96 0.05 mg/㎥

RfCw

(ppm)
2.53 0.10 1.73 1.66 0.09 ppm

Table 4. Point of Departures (PODs) and basis of 5 chemicals for risk assessment 
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은 ECHA DB에서 생식독성/발달독성 자료 NOAEC= 

500 ppm(6hr/day, 5day/weeks, 19days, rat) 자료를 찾아 

근거로 활용하였다. Catechol은 ECHA DB에서 생식독

성/반복독성 NOAEL=30 mg/kg/day(7day/weeks, 7weeks, 

rat(male/female)) 자료를 찾아 활용하였다. 2-Phenoxyethanol

은 ECHA DB에서 생식독성 NOAEL=1875 mg/kg/day 

(7days, mouse(male/female)) 자료를 찾아 활용하였다. 

Carbitol은 ECHA DB에서 생식독성/발달독성 NOAEL= 

1000 mg/kg/day(7day/weeks, 12days, rat) 자료를 찾아 

활용하였다. Carbon black은 ECHA DB에서 만성독성 

NOAEC=7 mg/㎥(6hr/day, 5day/weeks, 13weeks, hamsters 

(female)) 자료를 찾아 근거로 활용하였다(Table 4).

2. RfCw 산출

Table 5에서는 NOAEL(C)의 POD를 기준으로 하여 

Table 2에서와 같이 제시된 보정계수 적용방법에 따라 

물질별 RfCw 산출결과를 제시하였다. Step 1 과정에서

는 Route-to-Route extrapolation 과정으로 각각의 독성자

Chemical Name
Dinitrogen 

oxide
Catechol

2-Phenoxy 
ethanol

Carbitol Carbon black Unit

Select the relevant dose descriptor for the toxicological endpoint concerned

S
T
E
P
1

Toxicological endpoint:
Reprotoxic 

effect
Reprotoxic 

effect
Reprotoxic 

effect
Reprotoxic 

effect
Other effect - 

systemic

NOAEC devel. - inhalation route: 500 ppm 30 mg/kg 1875 mg/kg 1000 mg/kg 7 mg/㎥

Modify the relevant dose descriptor per endpoint of the correct starting point 
Starting point correction formula:corr inh NOAEC devel. = inh NOAEC devel. x Diff. exp. cond. x (ABSinh,an/ABSinh,hu) 
x sRVhu/wRV

S
T
E
P
2

Relevant human expsoure route: inhalation inhalation inhalation inhalation inhalation

ABS,an/ABS,hu (inh-inh:1 / oral-inh:0.5) 1 0.5 0.5 0.5 1

Experimental animal: rat rat mouse rat hamster

Standard respiratory volume, animal 
(sRVan)

0.38 0.67 0.38
㎥/kg 

bw/8 h

Standard respiratory volume, human 
(sRVHuman)

6.7 6.7 6.7 6.7 6.7

Worker respiratory volume (wRV) 10 10 10 10 10

Differences experimental/human exposure 
conditions

0.75 1.4 1.4 1.4 0.75

Corrected dose descriptor

corr inh NOAEC devel.: 251.25 8.0909 228.58 221.33 3.52 mg/㎥ ppm

Select assessment factors

S
T
E
P
3

Interspecies, AS 1 1 1 1 1

Interspecies, remaining differences 2.5 2.5 2.5 2.5 2.5

AF1: Interspecies, total 2.5 2.5 2.5 2.5 2.5

AF2: Intraspecies 5 5 5 5 5

AF3: Exposure duration 10 6 10 10 2

AF4: Dose response-relationship 1 1 1 1 1

AF5: Quality of the whole data base 1 1 1 1 1

Overall AF (= AF1xAF2xAF3xAF4xAF5) 125 75 125 125 25

DNEL Results

worker-DNEL long-term for inhalation 
route-reprotoxic: 

2.01 0.11 1.83 1.77 0.14 mg/㎥ ppm

Table 6. Results of Derived No Effect Level(DNEL) calculation of 5 chemicals
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료값을 흡입독성자료로 변환해주었다. Step 2는 Quantitative 

과정으로 일 노출시간과 주 노출시간을 국내 근로자들

의 평균 근무시간을 고려하여 하루 8시간, 주 5일을 기

준으로 모든 물질에 동일하게 적용하였다. Step 3에서는 

Uncertain correction 과정으로 보정계수(UF, MF)를 적

용하여 불확실한 값을 보정해주었다. 모든 과정을 통해 

산출된 RfCw(mg/㎥) 값은 분자량을 고려하여 ppm 단위

로도 환산하였다. RfCw 산출결과, Dinitrogen oxide은 

2.53 ppm이었고, Catechol은 0.10 ppm으로 TLV 5 ppm

보다 낮은 수준이었다. 2-Phenoxyethanol은 1.73 ppm이

었고, Carbitol은 1.66 ppm이었다. Carbon black의 RfCw

는 0.05 mg/㎥으로 TLV 3.5 mg/㎥보다 매우 낮은 수준

으로 산출되었다. 연구대상물질 중 국내 노출기준이 설

정된 Catechol과 Carbon black의 RfCw은 모두 국내 노출

기준 TLV보다 낮은 수준임을 확인하였다(Table 7). 

3. DNEL 산출

Table 6에서는 RfCw 산출과정과 동일하게 NOAEL(C) 

의 POD를 기준으로 하여 Table 3에서와 같이 제시된 

보정계수 적용방법에 따라 물질별 DNEL 산출결과를 

제시하였다. 물질정보 수집/분석 과정에서는 각 물질의 

상태, 분자량, 증기압, KOW(옥탄올/물 분배계수), 독성

정보 등의 물리화학적 정보를 파악하였다. Step 1 과정

은 독성값과 그에 대한 Toxicological endpoint를 적용한

다. Step 2는 Route-to-Route extrapolation 과정으로 각각

의 독성자료값을 실험동물과 사람의 노출경로에 따라 

변환해주었고, 일 노출시간과 주 노출시간을 국내 근로

자들의 근무시간을 고려하여 하루 8시간, 주 5일을 기준

으로 모든 물질에 흡입 노출되었을 때를 가정하여 적용

되었다. Step 3에서는 보정계수(AF)를 적용하여 불확실

한 값을 보정해주었다. DNEL 산출결과, Dinitrogen 

oxide은 2.01 ppm이었고, Catechol은 0.11 ppm으로 TLV 

5 ppm보다 낮은 수준이었다. 2-Phenoxyethanol은 1.83 

ppm이었고, Carbitol은 1.77 ppm이었다. Carbon black의 

DNEL는 0.14 mg/㎥으로 TLV 3.5 mg/㎥보다 매우 낮은 

수준으로 산출되었다. 연구대상물질 중 국내 노출기준

이 설정된 Catechol과 Carbon black의 DNEL은 모두 노

출기준 TLV보다 낮은 수준임을 확인하였다(Table 7). 

4. 통계 처리

RfCw값과 DNEL값을 Paired t-test 통계방법으로 비

교한 결과, DNEL은 RfCw와 통계적으로 유의한 차이

를 보이지 않았다(p>0.05). 이는 RfCw와 DNEL의 두 

값에 있어서 차이가 없는 것을 나타내고 있다. 

Ⅳ. 고    찰

본 연구에서는 국내 발암성⋅생식세포변이원성⋅

생식독성(CMR물질)으로 지정된 물질 중 노출기준 미

설정 물질 또는 작업환경측정대상 유해인자 미설정 

물질에 대하여 RfCw와 DNEL을 산출 및 비교하여 작

업장 관리기준으로 적용할 수 있는지의 여부를 확인

하고 효율적인 작업환경관리에 적용하고자 하였다. 

우리나라에서는 CMR 물질의 경우 국외 공인기관의 

자료를 참고하여 각 물질별 CMR 정보를 고용노동부 

고시를 통해 제공하고 있고, 한국산업안전보건공단에

서는 폭넓은 국외 DB정보를 활용하여 더 많은 CMR 

정보를 주기적으로 최신화하여 제공하고 있다. 하지

만 이들 정보가 법상 규제 목적이 아닌 정보제공 목

적으로 제공하는 것이어서 좀 더 상세한 정보제공이 

필요하다. 또한 산업위생학적 관점에서 중점적으로 

관리해야 할 유해인자의 특성은 독성이나 유해성 그 

자체 뿐 아니라 화학물질에 대한 근로자의 노출 가능

성을 고려한 위해성이다(Kim et al., 2009). 본 연구에

서 검토된 화학물질은 발암성 물질 2종, 생식세포변

이원성 물질 1종, 생식독성 물질 2종이다. 다르게 보

Substance Name RfCw
* DNEL* TLV unit

Dinitrogen oxide 2.53 2.01 - ppm

Catechol 0.10 0.11 5 ppm

2-Phenoxyethanol 1.73 1.83 - ppm

Carbitol 1.66 1.77 - ppm

Carbon black 0.05 0.14 3.5 mg/㎥
*: p Value >0.05 between RfCw and DNEL

Table 7. Comparison between RfCw and DNEL with TLV
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면, 노출기준 미설정 물질 3종, 작업환경측정대상유해

인자 미설정 물질 5종이다. 

검토된 연구대상물질은 모두 실험동물을 이용한 독

성자료를 이용하여 RfCw와 DNEL의 참고농도를 구하

였다. RfCw 산출 방법은 발암성 물질 및 비발암성 물질

에 대하여 별도로 산출하게 되는데 발암성 물질의 흡

입단위위험도(Inhalation Unit Risk, IUR)을 이용한 산

출방법이 가장 신뢰도가 높은 방법이라고 판단하여 적

용하고자 하였다. 하지만 Catechol, Carbon black의 경

우 미국 환경보호청(US EPA) IRIS(Integrated Risk 

Information System)에서 제공하는 IUR 값이 존재하지 

않았고 추가적으로 동물실험자료에서의 기준용량값 

또한 자료가 부족하였기 때문에 발암성 RfCw는 산출할 

수 없었다. DNEL 산출시에도 마찬가지로 발암성 및 생

식세포변이원성 물질의 역치가 없는(non-threshold) 화

학물질에 대해서는 기본적으로 SECO-DNEL 프로그램

에서는 적용하지 않기 때문에 발암성 DNEL은 산출할 

수 없었다. Peter et al.(2012)에 따르면 발암성 1a 또는 

1b(EC, 2008)와 같은 일부 물질들의 경우 비역치(non- 

threshold) 매커니즘으로 간주되어 결과적으로는 종말

점에 대한 NOAEL의 확인이 불가능하여 DNEL을 산출

할 수 없고, 이러한 경우에는 적절한 용량반응평가 자

료 이용이 가능한 경우 DNEL보다 Derived Minimal- 

Effect Level (DMEL)이 유도되거나, 정량적 접근이 필

요하다고 하였다. 따라서 본 연구에서는 비발암물질에 

대한 RfCw와 DNEL만 산출하여 비교하였다(Table 7). 

비발암성 물질에 대한 최종 RfCw를 산출한 결과, 

Dinitrogen oxide은 2.53 ppm, Catechol은 0.10 ppm, 

2-Phenoxyethanol은 1.73 ppm, Carbitol은 1.66 ppm, 

Carbon black은 0.05 mg/㎥ 로 계산되었다. 산출된 

RfCw를 고용노동부 노출기준과 비교해보면 Catechol은 

노출기준 5 ppm의 2% 이하 수준이었고, Carbon black

은 노출기준 3.5 mg/㎥의 1.4% 이하 수준이었다. 최종 

DNEL를 산출한 결과, Dinitrogen oxide은 2.01 ppm, 

Catechol은 0.11 ppm, 2-Phenoxyethanol은 1.83 ppm, 

Carbitol은 1.77 ppm, Carbon black은 0.14 mg/㎥ 로 계

산되었다. 산출된 DNEL를 고용노동부 노출기준과 비

교해보면 Catechol은 노출기준 5 ppm의 2.2% 이하 수

준이었고, Carbon black은 노출기준 3.5 mg/㎥의 4% 이

하 수준이었다.

Kim et al.(2011)은 작업장의 위해성을 관리하기 위

한 값으로 노출기준(Occupational Exposure Limit, OEL)

을 권고하기 위해서는 흡입노출참고치(RfC)와 같은 

용량반응평가를 반드시 수행해야 하고(US EPA, 

1994), 그 외 많은 연구자들이 용량반응평가를 거친 위

해성 평가를 통해 근로자 노출수준을 제시하고 있다고 

하였다. RfC는 평생 동안 유해한 영향을 미치지 않는 

인구 집단(민감 집단 포함)에 대한 지속적인 흡입 노

출에 대한 추정치를 의미한다. 흡입 경로를 통한 사람

의 노출 위험은 흡입 RfC를 유도함으로써 평가된다. 

흡입 RfC는 호흡기와 호흡기 주변 모두의 독성 영향

을 고려하며 경구 RfD와 유사하게 역치를 통해 추정

되는 건강 영향에 대한 위험성 평가에 사용되고 있다

(U.S. EPA IRIS). Lim et al.(2012)은 산업안전보건연구

원에서 실시한 유해성⋅위험성 평가 연구에서 수행한 

대상물질 중 3종을 대상으로 RfCw를 산출하였고 이는 

노출기준보다 약 5~11배 낮은 수준으로 나타났다고 

하였다. NOAEL값을 POD로 사용하여 RfCw를 구하는 

절차에서 연구자간의 변이를 줄이기 위해서는 보정계

수의 통일화가 필요하다고 하며 ECHA 방법을 기준으

로 적용된 보정값은 본 연구에서 적용한 값과 같았다. 

또한 Moon et al.(2013)은 고용노동부 작업환경실태조

사 결과자료를 근거로 선정한 물질에 대해 흡입 RfCw

를 산출하였는데 RfCw값은 산출과정에서 기관별 보정

방식 또는 보정계수의 선택에 따라 차이가 발생할 수 

있고 연구결과의 편차가 클 수 있으므로 새로운 연구

와 반복된 신뢰도 검증으로 추후 보완이 필요할 것이

라고 하였다. Kreider et al. (2010)은 만성 노출의 

DNELw는 OSHA-PEL, ACGIH- TLV, NIOSH-REL의 8

시간 기준 노출기준보다 50~250배 낮고 단기 노출의 

DNEL 역시 15분 기준 노출기준보다 약 15-80배 낮다

고 하였다. Yoon et al.(2013)은 노출기준이 없는 물질

에 대하여 산출한 DNEL이 기존 노출기준보다 보수적

으로 산출되어 사업장 내 참고기준으로 사용 할 수 있

다는 결론을 도출하였다. 국내 노출기준과 작업자 

DNEL이 차이가 나는 이유는 각 기준 산출시 적용되

는 기준 용량 값의 선택기준이 다르고 각 기준에 적용

하는 안전계수의 차이를 비교했을 때 REACH에서 권

고한 평가계수가 더 크게 나타난 것을 고려해 볼수 있

다고 하였다. 또한 Yoon et al.(2013)에 따르면 ECETOC 

(2010)에서 NOAELs값이 낮을 수록, 독성이 큰 물질일

수록 작업자 DNEL은 보수적으로 산출되어 더 낮은 

결과를 나타낸 것으로 보아 노출기준이 없는 물질에 

대하여 참고기준으로 사용할 수 있다. 본 연구에서는 
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작업장 근로자들에게서 가장 노출이 클 것으로 예상되

는 흡입 노출로 인한 RfCw와 DNEL만을 산출하였지만 

연구 대상물질의 유해성에 따라서 다른 경로의 접촉을 

통해서도 체내 흡수가 가능하다는 점을 고려할 때, 산

출된 값은 근로자의 모든 위험성을 표현하지 못하였다

고도 할 수 있다. 따라서 POD가 제시된 다양한 경로

의 노출로의 RfCw와 DNEL을 추가로 산출할 필요가 

있다. 하지만 용량반응평가 단계에서 사용하고 있는 

RfCw와 DNEL의 위험값을 산출하였고 이를 비교하는

데 큰 의미가 있다고 판단된다. 앞서 언급하였던 내용

과 같이 위해성 평가를 위한 용량반응 평가의 적용 방

법에 대한 연구가 최근 많이 수행되고 있는 것으로 생

각된다. 앞으로 독성 또는 유해성이 많이 알려지지 않

은 화학물질에 대해서도 용량반응 평가에 적용되는 위

험값을 비교 및 평가, 산업별 관리기준 적용 가능 여부 

등의 연구가 추가적으로 이루어질 필요가 있다.

Ⅴ. 결    론

본 연구에서 CMR 물질 중 노출기준 미설정 물질 

또는 작업환경측정대상 유해인자 미설정 물질에 대하

여 RfCw와 DNEL을 산출하였다. SECO-DNEL을 통해 

산출한 DNEL값을 RfCw와 비교하여 DNEL값을 작업

장 관리기준으로 적용할 수 있는지의 여부를 확인하

기 위해 실시한 결과 다음과 같은 결론을 얻었다.

1. 독성시험 평가에 따라 도출된 NOAEL(C)을 

POD로 하여 산출한 RfCw는 5가지의 물질 각각 2.53 

ppm, 0.10 ppm, 1.73 ppm, 1.66 ppm, 0.05 mg/㎥로 산

출되었다. 

2. 동일한 POD를 SECO-DNEL tool 1.0 프로그램을 

이용하여 산출한 DNEL은 5가지의 물질 각각 2.01 

ppm, 0.11 ppm, 1.83 ppm, 1.77 ppm, 0.14 mg/㎥로 산

출되었다.

3. 5가지의 물질에 대하여 산출된 RfCw와 DNEL을 

Paired t-test 결과, 통계적으로 유의한 차이를 보이지 

않았다.(p>0.05).

따라서, SECO-DNEL tool을 활용하여 산출한 DNEL

값이 저농도 노출의 다양한 화학물질을 사용하는 작업

장에서 용량반응평가 값인 RfCw와 유사한 결과를 보이

는 것으로 판단할 수 있다. 그러므로 EU에서 제시하고 

있는 용량-반응평가값인 DNEL을 RfCw의 값으로 대체

가능한 것으로 판단될 수 있으나 좀 더 많은 물질에 대

하여 RfCw와 DNEL을 산출 및 비교함으로서 DNEL값 

적용의 신뢰성을 높일 수 있을 것으로 판단된다.
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