
[별표 6]

물리ᆞ화학적 또는 생물학적 특성 자료의 작성방법

(제6조제1항 관련)

1. 공통조건

 1.1. 살생물물질과 살생물제품의 승인신청자료의 작성범위는 [별표 1]과 같으며,  

작성방법은 [별표 4]와 같다. 

 1.2. [별표 1]의 필수 제출자료 중 시험자료의 경우에는 [별표 2]의 시험 면제조건

을, 조건부 제출자료에 해당하는 경우에는 [별표 3]의 제출조건을 사전에 검토

하여 자료를 작성한다.   

2. 자료 작성의 일반원칙

 2.1. 살생물물질과 살생물제품의 물리ㆍ화학적 또는 생물학적 특성에 대한 

시험자료를 작성할 때에는 항목별로 다음의 사항을 중점적으로 고려하여야 

한다.

  2.1.1. 자료 개요 : 자료가 시험자료 또는 예측자료인지, 문헌이나 데이터베이스 

등에서 인용하거나 발췌한 자료인지, 시험자료의 전문(全文)인지 시험요약

서인지 등의 여부, 출처 및 시험기관, 사용한 프로그램의 특징, 시험기관이 

속한 국가 등에 대한 사항

  2.1.2. 시험방법 : 해당 시험자료를 생산하기 위한 시험지침, 시험방법, 시험물

질의 명칭과 순도, 시험물질에 함유된 불순물ㆍ부산물의 종류와 함량, 양성 

및 음성대조물질 명칭, 시험물질 투여방법, 시험대상 미생물, 동ㆍ식물 종(種), 

시험조건 등에 대한 사항

  2.1.3. 시험결과 : 시험결과의 값 또는 범위, 반응 또는 영향의 심각성, 시험결과 

또는 심각성 등에 따른 종합적 결론, 주요 특성에 대한 요약, 사용한 프로그

램의 예측력 등에 대한 사항

3. 항목별 작성방법

 3.1. 살생물물질과 살생물제품의 승인신청자료 항목별 작성방법은 아래의 3.2. 및 

3.3.과 같으며, 아래 사항을 고려하여 자료를 작성한다. 

 3.2. 살생물물질



  3.2.1. 물리ㆍ화학적 특성  

   3.2.1.1. 물질의 상태를 포함한 기본적인 물리ㆍ화학적 특성 정보 뿐 아니라 안

전성 평가(인체ㆍ동물 및 환경에 대한 유해성ㆍ위해성 정보의 판단) 등에 활

용될 수 있는 적절한 정보를 작성한다.

  3.2.2. 물리적 위험성 

   3.2.2.1. 물리적 위험성은 폭발성, 인화성, 산화성에 대한 평가를 목적으로 하며, 

다음의 위험성을 확인한다.

    3.2.2.1.1. 항목별 평가에 필요한 자료를 확보한다.

    3.2.2.1.2. 별도의 시험 수행을 통한 확인이 어려운 경우에는, 「화학물질의 분류 

및 표시 등에 관한 규정」(화학물질안전원고시)에 따른 결과를 확인한다.

    3.2.2.1.3. 확보한 자료(3.2.2.1.1) 또는 확인한 결과(3.2.2.1.2)를 이용하여, 폭

발성, 인화성, 산화성에 대한 위험성 확인결과를 작성한다.

  3.2.3. 물리ㆍ화학적 안정성

   3.2.3.1. 물질의 안정성을 입증하는 내용을 포함하며, 열 안정성 및 분해산물과 관

련된 시험결과를 작성한다.

 3.3. 살생물제품

  3.3.1. 물리ㆍ화학적 특성

   3.3.1.1. 제품의 물리ㆍ화학적 특성과 관련된 시험결과를 작성한다.

  3.3.2. 물리적 위험성

   3.3.2.1. 살생물물질의 3.2.2. 물리적 위험성에 관한 자료 작성방법을 따른다.

  3.3.3. 물리ㆍ화학적 안정성

   3.3.3.1. 제품의 유통기한과 관련 있는 장기보존시험 또는 가속저장시험을 통해 안

정성을 입증하는 자료를 제출하며, 저온 안정성시험(액상)도 포함한다.

  3.3.4. 제품의 물리적 특성 

   3.3.4.1. 제형별 특성에 따른 살생물제품의 품질을 관리할 수 있다는 사실을 입증

하는 시험결과를 작성한다.


